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Galvus (vildaglipting)

Prezentare generala a Galvus si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Galvus si pentru ce se utilizeaza?

Galvus este un medicament antidiabetic care, asociat cu regim si exercitiu fizic, se utilizeaza pentru a
regla glicemia (zaharul din sange) la adulti cu diabet de tip 2. Se utilizeaza in monoterapie cand
metformina (alt medicament antidiabetic) nu este indicatéa sau in asociere cu alte medicamente
antidiabetice, inclusiv cu insulind, atunci cand aceste medicamente nu asigura un control adecvat al
glicemiei.

Galvus contine substanta activa vildagliptina.

Cum se utilizeaza Galvus?

Galvus se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de comprimate
de 50 mg. Doza recomandatad de Galvus este:

e un comprimat dimineata si un altul seara (100 mg pe zi), cand se utilizeaza in monoterapie, in
asociere cu metformind, cu o tiazolidindiona, cu metformina si o sulfoniluree sau cu insulind (cu sau
fara metformina);

e un comprimat dimineata (50 mg pe zi) cadnd se ia in asociere cu o sulfoniluree. De asemenea, se
poate avea in vedere o doza mai mica de sulfoniluree pentru a reduce riscul de hipoglicemie
(concentratii scazute de glicemie).

La pacientii cu afectiuni renale moderate sau severe, doza recomandata este de 50 mg o data pe zi.

Deoarece vildagliptina a fost asociatd cu probleme hepatice, inainte de tratamentul cu Galvus si la
intervale regulate in timpul tratamentului, medicul trebuie sa efectueze analize de verificare a functiei
hepatice a pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Galvus, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Galvus?

Diabetul de tip 2 este o boald in care pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a regla cantitatea
de glucoza din sange (glicemia) sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace. Substanta
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activa din Galvus, vildagliptina, este un inhibitor al dipeptidil peptidazei 4 (DPP-4). Aceasta actioneaza
prin blocarea descompunerii hormonilor incretinici din organism. Acesti hormoni sunt eliberati dupa masa
si stimuleaza pancreasul sa produca insulind. Prin blocarea descompunerii hormonilor incretinici din
sange, vildagliptina le prelungeste actiunea, stimuland pancreasul sa produca mai multa insulina atunci
cand glicemia este mare. Vildagliptina nu are efect atunci cand glicemia este mica.

De asemenea, vildagliptina reduce cantitatea de glucoza produsa de ficat, prin cresterea valorilor
insulinei si scaderea valorilor hormonului glucagon. impreuné, aceste procese scad glicemia si ajuta la
controlarea diabetului de tip 2.

Ce beneficii a prezentat Galvus pe parcursul studiilor?

Administrat in monoterapie sau ca tratament adjuvant, Galvus a fost evaluatin 11 studii principale care
au implicat in total peste 6 000 de pacienti cu diabet de tip 2 la care glicemia nu era controlata suficient.
in toate studiile, principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea nivelurilor unei substante din sange
numite hemoglobina glicozilata (HbA1c), care indica cat de bine este controlata glicemia.

Galvus a fost eficace in reducerea nivelurilor HbAlc, dar a fost mai putin eficace decat metformina,
rosiglitazona (o tiazolidindiond) sau gliclazida (o sulfoniluree). Intr-un studiu care a comparat Galvus cu
metformina, au fost observate rezultate semnificativ mai bune in cazul metforminei: o reducere a HbA1c
de 1,5 puncte procentuale dupd 52 de saptdmani, comparativ cu o reducere de aproximativ 1 punct
procentual la pacientii tratati cu Galvus.

Utilizat ca adjuvantla metformina si pioglitazona (o tiazolidindiond), Galvus a redus nivelurile HbA1lc cu
0,8 pana la 1,0 puncte procentuale. Utilizat in asociere cu glimepirida (o sulfoniluree), Galvus a
determinat o reducere de aproximativ 0,6 puncte procentuale. In schimb, la pacientii care au addugat
placebo la tratamentul existent, modificarile nivelurilor HbAlc au fost mai mici, variind de la o scadere
cu 0,3 puncte procentuale pana la o crestere de 0,2 puncte procentuale.

Ca adjuvant la metformina plus glimepirida, Galvus a redus nivelurile HbAlc cu 1 punct procentual, fata
de o reducere cu 0,3 puncte procentuale la pacientii carora li s-a administrat placebo.

In sfarsit, cdnd a fost utilizat ca adjuvant la tratamentul cu insulind, Galvus a determinat o reducere mai
mare a nivelurilor HbAlc decat addugarea de placebo, dar intr-un studiu, amploarea acestui efect a fost
mica, posibil din cauza ca studiul a inclus pacienti cu tratament pe termen lung la care probabilitatea de
imbunatatire era mai mica. Cu toate acestea, intr-un alt studiu, amploarea acestui efect a fost
semnificativa. Pacientii care au luat Galvus in asociere cu insulind, cu sau fard metformind, au prezentat
o scadere a nivelurilor HbAlc de 0,77 puncte procentuale, fata de 0,05 puncte procentuale la pacientii
care au luat placebo in plus fata de insulina.

Care sunt riscurile asociate cu Galvus?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Galvus (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10)
este ameteala. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu medicamentul, inclusiv a
reactiilor adverse care apar atunci cand este administrat in asociere cu alte medicamente antidiabetice,
cititi prospectul.

Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Galvus in UE?

Studiile au demonstrat eficacitatea Galvus in asociere cu metformina, cu o tiazolidindiona sau o
sulfoniluree (terapie dubld), cu o sulfoniluree si metformina (terapie tripld) sau cu insulind, cu sau fara
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metformina. De asemenea, Galvus administrat in monoterapie s-a dovedit eficace pentru reducerea
glicemiei, dar mai putin decat metformina. Prin urmare, medicamentul trebuie utilizat in monoterapie
numai la pacientii la care metformina nu este adecvatd, fie din cauza reactiilor adverse asociate cu
metformina, fie pentru ca au o afectiune care face metformina inadecvata pentru ei. Reactiile adverse
asociate cu Galvus au fost, in cea mai mare parte, usoare si au disparut in timp.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Galvus sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Galvus?

in rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m&suri de precautie
pentru utilizarea sigura si eficace a Galvus, care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Galvus sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru medicament sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Galvus

Galvus a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 26 septembrie 2007.

Informatii suplimentare cu privire la Galvus sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galvus.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 06-2021.
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