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Galvus (vildagliptins)

Galvus parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Galvus un kapec tas lieto?

Galvus ir pretdiabéta zales, ko lieto kopa ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem, lai kontrolétu glikozes
(cukura) limeni asinis pieaugusajiem ar 2. tipa diabétu. Tas lieto atseviski, ja metformins (citas zales
pret diabétu) nav piemérots, vai kopa ar citam zalém pret diabétu, tostarp insulinu, ja Sis zales
nenodrosina pietiekamu glikozes limena kontroli asinis.

Galvus satur aktivo vielu vildagliptinu.

Ka lieto Galvus?

Galvus var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas 50 mg tablesu veida. Ieteicama Galvus deva

ir:

e viena tablete no rita un otra vakara (100 mg diena), lietojot zales vienas pasas, ar metforminu, ar
tiazolidindionu, ar metforminu kopa ar sulfonilurinvielu, vai ar insulinu (ar metforminu vai bez ta);

e viena tablete no rita (50 mg diena), lietojot kopa ar sulfonilurinvielu. Var apsvért ari mazakas
sulfonilurinvielas atvasindjuma devas lietoSanu, lai mazinatu hipoglikémijas (zema glikozes [imena
asinis) risku.

Pacientiem ar vide€ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem ieteicama devair 50 mg vienreiz
diena.
Ta ka vildagliptins ir saistits ar aknu darbibas traucéjumiem, arstam javeic parbaudes, lai parbauditu

pacienta aknu darbibu pirms arstéSanas ar Galvus un ar regulariem starplaikiem arstésanas laika.

Papildu informaciju par Galvus lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Galvus darbojas?

Otra tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkundga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz
insulina, lai kontrolétu glikozes limeni asinis, vai organisms nespéj insulinu izmantot efektivi. Galvus
aktiva viela vildagliptins ir dipeptidilpeptidazes-4 (DPP-4) inhibitors. Tas darbojas, bloké&jot inkretina
hormonu sadaliSanos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti péc ésanas un stimulé insulina veidoSanos
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aizkunga dziedzeri. Bloké&jot inkretina hormonu sadaliSanos asinis, vildagliptins paildzina to darbibu,
stimuléjot aizkunga dziedzeri razot vairak insulina, kad asinis ir augsts glikozes limenis. Vildagliptins
nedarbojas, kad glikozes limenis asinis ir zems.

Vildagliptins ari samazina aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot insulina limeni un samazinot
hormona glikagona limeni. Kopa Sie procesi mazina glikozes limeni asinis un palidz kontrolét 2. tipa
cukura diabétu.

Kadi Galvus ieguvumi atklati petijumos?

Galvus atseviski vai ka papildterapiju pétija 11 pamatpétijumos, iesaistot kopuma vairak neka
6000 pacientu ar 2. tipa diabétu un nepietiekamu glikozes lImena kontroli asinis. Visos pétijumos
galvenais efektivitates raditajs bija par glikoziléeto hemoglobinu (HbA1lc) dévétas vielas koncentracijas
izmainas asinis, kas lauj novértét glikozes limena kontroli asinis.

Galvus bija efektivas HbAlc limena samazinasana, bet tas bija mazak efektivas neka metformins,
rosiglitazons (tiazolidindiona grupas zales) vai gliklazids (sulfonilurinvielas grupas zales). Pétijuma, kura
salidzinaja Galvus ar metforminu, lietojot metforminu, novéroja ievérojami labakus rezultatus. Lietojot
metforminu HbA1lc limenis péc 52 nedélam samazinajas par 1,5 procentpunktu. Savukart ar Galvus
arstétiem pacientiem tas samazinajas par aptuveni 1 procentpunktu.

Lietojot ka papildinajumu metforminam un pioglitazonam (tiazolidindionam), Galvus samazinaja HbA1lc
l[imeni par 0,8 Iidz 1,0 procentpunktiem. Lietojot kopa ar glimepiridu (sulfonilurinvielu), Galvus izraisija
aptuveni 0,6 procentpunktu samazinajumu. Turpreti pacientiem, kuru esoSajai arstéSanai pievienoja
placebo, novéroja mazakas HbA1lc limena izmainas robezas no samazinasanas par 0,3 lidz pieaugumam
par 0,2 procentpunktiem.

Ka papildterapija metforminam kopa ar glimepiridu Galvus samazinaja HbA1lc limeni par 1 procentpunktu
salidzinajuma ar 0,3 procentpunktu samazinajumu pacientiem, kuri lietoja placebo.

Visbeidzot, lietojot ka papildinajumu insulina terapijai, Galvus izraisija lielaku HbAlc Iimena
samazinajumu neka placebo pievienosana, bet Sis efekts viena pétijuma bija neliels, iespéjams, tapéc,
ka pétijuma bija ieklauti ilgstosi pacienti, kuriem uzlabojumi mazak gaidami. Tomér cita pétijuma Sis
efekts bija nozimigs. Pacientiem, kuri papildus insulinam lietoja Galvus kopa ar metforminu vai bez t3,
HbA1lc limenis samazinajas par 0,77 procentpunktiem salidzinajuma ar 0,05 procentpunktiem to
pacientu vidl, kuri papildus insulinam lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Galvus?

Visbiezaka Galvus blakusparadiba (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir reibonis. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Sis zales, tostarp blakusparadibas, kas rodas, lietojot tas kopa ar citam
pretdiabéta zalém, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Galvus ir registréetas ES?

Petijumos pieradija Galvus efektivitati, lietojot tas ka papildterapiju metforminam, tiazolidindionam vai
sulfonilurinvielai (duala terapija), sulfonilurinvielai un metforminam (triskarsa terapija) vaiinsulinam ar
metforminu vai bez ta. Pieradits ari, ka Galvus vienas pasas efektivi samazina glikozes limeni asinis, bet
mazak neka metformins. Tapéc Sis zales jalieto vienas pasas tikai pacientiem, kuriem metformins nav
piemérots ta radito blakusparadibu dé| vai sakara ar slimibu, kas nepielauj metformina lietoSanu. Galvus
blakusparadibas lielakoties bija vieglas un laika gaita izzuda.

Galvus Galvus (vildagliptins)
EMA/310431/2021 2.lpp.no 3



Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Galvus, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registret lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Galvus lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Galvus lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar So zalu lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Galvus

2007. gada 26. septembri Galvus sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Galvus ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus.
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