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alogliptin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vipidia. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho uzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Vipidia.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Vipidia, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Vipidia a na ¢o sa pouziva?

Vipidia je liek proti cukrovke, ktory obsahuje uc¢innu Iatku alogliptin. PouZiva sa spolu s diétou
a telesnym cvicenim ako doplnok k inym liekom proti cukrovke u dospelych s cukrovkou 2. typu
na regulaciu hladiny glukézy (cukru) v Kkrvi.

Ako sa liek Vipidia uziva?

Liek Vipidia je dostupny vo forme tabliet (6,25; 12,5 a 25 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Odporucana davka lieku Vipidia je 25 mg, ktora sa uziva jedenkrat denne peroralne,

v kombinécii s inymi liekmi proti cukrovke, ako to predpisal lekar. V pripade, ze sa liek Vipidia pridava
k sulfonylmocovine (druh lieku proti cukrovke) alebo inzulinu, je mozné, ze lekar bude musiet davku
tychto liekov znizit, aby znizil riziko vyskytu hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi). U pacientov
so znizenou funkciou obli¢iek sa mé denna dévka lieku Vipidia znizit. Viac informacii sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Vipidia Gucinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na regulaciu
hladiny glukézy v krvi alebo ak telo nie je schopné ucinne vyuzivat inzulin.

Ucinna latka lieku Vipidia, alogliptin, je inhibitorom dipeptidyl peptidézy 4 (DPP-4). U¢inkuje tak, ze
blokuje rozklad tzv. inkretinovych horménov v tele. Tieto hormény sa uvolfiuju po jedle a stimuluju
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pankreas k tvorbe inzulinu. Blokovanim rozkladu inkretinovych horménov v krvi alogliptin predlzuje ich
pbsobenie pri stimulacii pankreasu, aby v pripade vysokych hladin glukézy v krvi vytvaral viac inzulinu.
Alogliptin nelcinkuje, ked' je hladina glukdzy v krvi nizka. Alogliptin tieZ zniZzuje mnoZstvo glukozy
vytvorenej pecenou tak, Ze zvysuje hladiny inzulinu a zniZuje hladiny horménu glukagén. Tieto procesy
spolo¢ne znizuju hladiny glukdzy v krvi a umoziiuju regulovat cukrovku 2. typu.

Aké prinosy lieku Vipidia boli preukazané v stadiach?

Liek Vipidia sa skimal v siedmich hlavnych studiach, na ktorych sa zUcastnilo 5 675 dospelych
pacientov s cukrovkou 2. typu. V piatich Studiach sa porovnaval liek Vipidia s placebom (zdanlivym
liekom), ked sa pouzival samostatne alebo sa pridaval k inym liekom proti cukrovke, u pacientov,

v pripade ktorych predchadzajuca lieCba nebola Uspesna. V dvoch dalsSich studiach sa liek Vipidia
porovnaval s liekmi proti cukrovke glipizidom a pioglitazénom u pacientov, ktori uz uzivali metformin.

Vo vSetkych tychto Studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladiny latky nazyvanej
glykozylovany hemoglobin (HbAlc), ktora predstavuje percento hemoglobinu v krvi, na ktory

je naviazana glukdza. Hladiny HbA1lc su ukazovatelmi toho, do akej miery je regulovana hladina
glukozy v krvi. Hladiny HbA1lc sa merali po 26 tyzdnioch, ked' sa liek Vipidia pouzival samostatne alebo
sa pridaval k inym liekom proti cukrovke a po 52 tyzdiioch, ked' sa liek Vipidia porovnaval s glipizidom
alebo pioglitazénom.

Vo vSetkych studiach viedlo pouzivanie lieku Vipidia k znizeniu hladin HbA1c, ¢o naznacovalo, ze
hladiny glukoézy v krvi sa znizili. Ked' sa pouzival samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi proti
cukrovke, liek Vipidia znizil hladiny HbAlc o 0,48 — 0,61 % viac ako placebo. Liek Vipidia bol

pri znizovani hladin HbA1lc prinajmensom taky ucinny ako pioglitazon, ked sa pridaval k metforminu,
avsak studia, v ktorej sa porovnaval liek Vipidia s glipizidom, nebola presvedciva.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vipidia?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Vipidia (ktory mdze postihnit az 1 osobu z 10) je pruritus (svrbenie).
Zoznam vsetkych vedlajsich tcinkov pozorovanych pri lieku Vipidia sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Liek Vipidia nesmu uzivat pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na Géinné latky alebo na iné zlozky,
ani osoby, u ktorych sa vyskytla zavazna alergicka reakcia na akykolvek inhibitor DPP4.

Preco bol liek Vipidia povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze prinosy lieku Vipidia su
véacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim, a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor
CHMP usudil, Ze ucinky lieku Vipidia na hladiny HbA1c boli podobné ako ucinky inych inhibitorov DPP-4
a boli mierne, ale klinicky relevantné. Pokial ide o bezpecnost, bezpecnostny profil lieku Vipidia bol

v sUlade s profilom pozorovanym u inych inhibitorov DPP-4.

Y4 - 7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Vipidia?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Vipidia bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informéacie o bezpecnosti o lieku Vipidia vratane prisludnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Vipidia

Dria 19 septembra 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vipidia na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vipidia sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Vipidia, preditajte si pisomn( informéciu pre pouzivatelov (studéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2013
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