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Galvus (vildagliptina)

Um resumo sobre Galvus e porque esta autorizado na UE

O que é Galvus e para que é utilizado?

Galvus é um medicamento para a diabetes utilizado em conjunto com dieta e exercicio para controlar os
niveis de glucose (acgucar) no sangue em adultos com diabetes tipo 2. E utilizado como medicamento
Unico quando a metformina (outro medicamento para a diabetes) ndo é adequada, ou em associagao
com outros medicamentos para a diabetes, incluindo insulina, quando estes medicamentos nao
proporcionam um controlo adequado da glucose no sangue.

Galvus contém a substancia ativa vildagliptina.

Como se utiliza Galvus?

Galvus s pode ser obtido mediante receita médica e estd disponivel na forma de comprimidos de 50 mg.
A dose recomendada de Galvus é de:

e um comprimido de manhd e outro a noite (100 mg por dia), quando utilizado como medicamento
Unico ou em associacdo com metformina, com uma tiazolidinediona, com metformina e uma
sulfonilureia, ou com insulina (com ou sem metformina);

e um comprimido de manha (50 mg por dia) quando utilizado em associacao com uma sulfonilureia.
Pode também ser considerada uma dose mais baixa da sulfonilureia para reduzir o risco de
hipoglicemia (niveis baixos de glucose no sangue).

Em doentes com problemas renais moderados a graves, a dose recomendada é de 50 mg uma vez por

dia.

Dado que a vildagliptina foi associada a problemas no figado, o médico deve mandar fazer analises de
controlo do funcionamento do figado antes do tratamento com Galvus e a intervalos regulares durante
o tratamento.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Galvus, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Galvus?

A diabetes tipo 2 é uma doenca na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar os niveis
de glucose no sangue ou em que o organismo ndo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz. A
substancia ativa de Galvus, a vildagliptina, € um inibidor da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4). Atua
bloqueando a degradagdo das hormonas incretinas no organismo. Estas hormonas sdo libertadas apos
as refeigdes e estimulam a produgdo de insulina pelo pancreas. Ao bloquear a degradacdo das hormonas
incretinas no sangue, a vildagliptina prolonga a agdo destas hormonas, estimulando o péncreas a
produzir mais insulina quando os niveis de glucose no sangue sdo elevados. A vildagliptina ndo atua
quando a glucose no sangue é baixa.

A vildagliptina também reduz a quantidade de glucose produzida pelo figado aumentando os niveis de
insulina e reduzindo os niveis da hormona glucagom. Em conjunto, estes processos reduzem os niveis
de glucose no sangue e ajudam a controlar a diabetes tipo 2.

Quais os beneficios demonstrados por Galvus durante os estudos?

Como tratamento adjuvante, Galvus foi estudado em 11 estudos principais que incluiram um total de
mais de 6000 doentes com diabetes tipo 2 e controlo insuficiente dos niveis de glucose no sangue. Em
todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi a alteracdo dos niveis sanguineos de uma
substancia denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c), que indica o grau de controlo dos niveis de
glucose no sangue.

Galvus foi eficaz na reducgdo dos niveis de HbA1lc, mas menos eficazdo que a metformina, a rosiglitazona
(uma tiazolidinediona) ou a gliclazida (uma sulfonilureia). Num estudo que comparou Galvus com a
metformina, observaram-se resultados significativamente melhores com a metformina: uma reducgao de
1,5 pontos percentuais da HbAlc apds 52 semanas, em comparagao com uma reducdo de cerca de
1 ponto percentual nos doentes tratados com Galvus.

Quando utilizado como adjuvante da metformina e da pioglitazona (uma tiazolidinediona), Galvus reduziu
os niveis de HbAlc em 0,8 a 1,0 pontos percentuais. Quando utilizado com glimepirida (uma
sulfonilureia), Galvus levou a uma reducdo de cerca de 0,6 pontos percentuais. Em contraste, nos
doentes que adicionaram um placebo ao seu tratamento existente, observaram-se alteragcdes menos
significativas nos niveis de HbAlc, que variaram de uma diminuicdo de 0,3 para um aumento de
0,2 pontos percentuais.

Como adjuvante da metformina juntamente com a glimepirida, Galvus reduziu os niveis de HbAlc em
1 ponto percentual, em comparagao com uma reducdo de 0,3 pontos percentuais nos doentes que
receberam o placebo.

Por ultimo, quando utilizado como adjuvante do tratamento com insulina, Galvus levou a uma maior
reducdo dos niveis de HbA1lc do que a adicdo do placebo, mas a dimensdo deste efeito num dos estudos
foi reduzida, possivelmente devido ao facto de o estudo ter incluido doentes crénicos com menores
probabilidades de apresentarem melhorias. Num outro estudo, contudo, a dimensao deste efeito foi
significativa. Os doentes que tomaram Galvus em associagdo com insulina, com ou sem metformina,
apresentaram uma reducdo dos niveis de HbAlc de 0,77 pontos percentuais, em comparacdo com
0,05 pontos percentuais nos doentes que receberam o placebo em associagao com insulina.

Quais sao os riscos associados a Galvus?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Galvus (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
sdo tonturas. Paraa lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao medicamento,
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incluindo os efeitos secundarios comunicados relativamente a outros medicamentos para a diabetes,
consulte o Folheto Informativo.

Para a lista completa de restrigdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Galvus autorizado na UE?

Os estudos mostraram que Galvus é eficaz como adjuvante do tratamento com metformina, uma
tiazolidinediona ou uma sulfonilureia (terapéutica dupla), uma sulfonilureia e metformina (terapéutica
tripla) ou insulina, com ou sem metformina. Galvus utilizado como medicamento Unico demonstrou ser
eficaz na reducao da glucose no sangue, mas menos eficaz do que a metformina. Por conseguinte, o
medicamento sé deve ser utilizado como medicamento Unico em doentes que ndo podem tomar
metformina devido aos efeitos secundarios ouporque tém uma doenga que ndo lhes permite toma-la. Os
efeitos secundarios de Galvus foram, na sua maioria, ligeiros e desapareceram com o tempo.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Galvus sdo superiores aos seus riscos
e o medicamento pode ser autorizado para utilizagao na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Galvus?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas recomendacgoes
e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo segura e eficaz
de Galvus.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdao de Galvus sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o medicamento sdo cuidadosamente avaliados
e sdo tomadas quaisquer acées necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre Galvus

A 26 de setembro de 2007, Galvus recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida paratoda
a UE.

Mais informacgdes sobre Galvus podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2021.
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