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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vipidia

alogliptins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Vipidia. Taja ir paskaidrots, ka
agentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par to lietoSanu. Tas
nav paredzets ka praktiski ieteikumi par Vipidia lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Vipidia lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Vipidia un kapeéc tas lieto?

Vipidia ir pretdiabéta zales, kas satur aktivo vielu alogliptinu. Kopa ar diétu un fiziskiem
vingrindjumiem tas tiek lietotas ka piedeva pie citam pretdiab&éta zalém pieaugusajiem ar 2. tipa
diabétu, lai kontrolétu glikozes (cukura) limeni asinis.

Ka lieto Vipidia?

Vipidia ir pieejamas ka tabletes (6,25, 12,5 un 25 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti.
Ieteicama deva ir 25 mg iekskigi vienreiz diena kombinacija ar citam pretdiab&éta zalém, ko parakstijis
arsts. Ja Vipidia pievieno sulfonilurinvielai (citam pretdiabéta zalu veidam) vai insulinam, arstam
varétu bat jasamazina So zalu deva, lai mazinatu hipoglikémijas (zema cukura limena asinis) risku.
Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem Vipidia ikdienas deva ir jasamazina. Plasaka informacija
atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Vipidia darbojas?

Par 2. tipa cukura diab&tu sauc slimibu, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesintezé pietiekami
daudz insulina, lai kontrolétu glikozes limeni asinis, vai kad organisms nespéj insulinu izmantot
efektivi.

Vipidia sastava esosa aktiva viela alogliptins ir dipeptidilpeptidazes—4 (DPP—4) inhibitors. Tas darbojas,
blok&jot “inkretina” hormonu noardidanos organisma. Sie hormoni izdalas péc &anas un stimulé
insulina veidosanos aizkunga dziedzeri. Blokgjot asinis inkretina hormonu iedarbibu, alogliptins
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paildzina $o hormonu darbibu, stimulg&jot insulina raZzosanu aizkunga dziedzeri, kad glikozes limenis
asinis ir augsts. Alogliptins nedarbojas, ja glikozes Iimenis asinis ir zems. Alogliptins mazina ari aknas
sintezéto glikozes daudzumu, paaugstinot insulina [imeni un samazinot hormona glikagona limeni.
Kopa Sie procesi mazina glikozes [Tmeni asinis un palidz kontrolét 2. tipa cukura diabétu.

Kadas bija Vipidia lietosanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Vipidia pétija septinos pamatpétijumos, iesaistot 5675 pieaugusos ar 2. tipa diabétu. Piecos pé&tijumos
Vipidia salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu), lietojot tas vienas pasas vai pievienojot citam
Vipidia tika salidzinatas ar pretdiabéta zalém glipizidu un pioglitazonu pacientiem, kuri jau lietoja
metforminu.

Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija izmainas glikoziléta hemoglobina (HbA1c) limeni,
kas ir hemoglobina procentuala dala, pie kuras piesaistijusies glikoze. HbA1lc limenis parada, cik labi
tiek kontroléts glikozes limenis asinis. HbAlc Iimeni mérija p€c 26 nedé&lam, lietojot Vipidia vienu pasu
vai pievienojot citam pretdiab&ta zalém, un péc 52 nedé&lam, ja Vipidia tika salidzinatas ar glipizidu vai
pioglitazonu.

Visos pétijumos Vipidia lietoSanas rezultata samazinajas HbAlc, kas norada, ka glikozes limenis asinis
ir samazinajies. Lietojot vienas pasas vai kombinacija ar citam pretdiabé&ta zalém, Vipidia samazinaja
HbA1c Iimeni par 0,48-0,61 % vairak neka placebo. Vipidia efektivitate, samazinot HbA1lc, bija vismaz
tada pati ka pioglitazonam, ja tas pievieno pie metformina, bet pé&tijums, kura salidzinaja Vipidia ar
glipizidu, nedeva parliecinosSus rezultatus.

Kads risks pastav, lietojot Vipidia?

Visbiezak novérotas Vipidia blakusparadibas (kuras var ietekmét no 1 lidz 10 pacientiem) ir prurits
(nieze). Pilns visu Vipidia izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas instrukcija.
Vipidia nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aktivajam vielam vai kadu citu zaju
sastavdalu, vai ari kuriem bijuSas smagas alergiskas reakcijas, lietojot jebkuru DPP—4 inhibitoru.

Kapec Vipidia tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Vipidia,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. CHMP uzskatija, ka Vipidia
iedarbiba uz HbA1c Iimeni ir identiska citu DPP—4 inhibitoru iedarbibai un ka ta ir neliela, bet klniski
nozimiga. Kas attiecas uz droSumu, Vipidia droSuma profils konsekventi sakrita ar citu DPP—4 inhibitoru
droSuma profilu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Vipidia lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Vipidia lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Vipidia zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Vipidia lieto3anas instrukcija,
tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.
Cita informacija par Vipidia

Eiropas Komisija 2013.gada 19.septembri izsniedza Vipidia registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Vipidia EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar Vipidia atrodama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 08.2013.
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