Edukacni materialy
Lécivy pripravek Incresync

Navod k preskripci pro lékare,
predepisujici pripravek

Incresync™ (Alogliptin/Pioglitazon):
kritéria vybéru vhodnych pacientu

a minimalizace rizik u pacientu

Po vyhodnoceni mozné souvislosti mezi pfipravkem Actos (pioglitazon) a zvysenym rizikem rakoviny
mocového méchyfe Evropskou lékovou agenturou (EMA) agentura uvedla, ze i kdyz pfi lécbé
pioglitazonem existuje nizké riziko rakoviny mocového méchyre, jeho pfinosy i nadale prevazuj
nad riziky u omezené populace pacientd s cukrovkou 2. typu. K minimalizaci tohoto rizika bylo
vydano nekolik doporucent, tykajici se peclivého vybéru pacientl a trvalého monitorovani uc¢innosti
u jednotlivych pacientl. Tato doporuceni plati pro vSechny léky, obsahujici pioglitazon, véetné
pfipravku Incresync™, fixni kombinace alogliptinu a pioglitazonu.

EMA pozaduje, aby byl Iékafdm a zdravotnickym pracovnikdim, u nichZ se pfedpoklada, ze budou
v Evropé pfedepisovat a pouzivat pfipravek Incresync, poskytnut edukacni balicek. Tento navod
poskytuje informace o vhodném vybéru pacienta na zakladé hodnoceni EMA, Souhrnu udajd o
pripravku (SPC) a pfibalové informace.

Zdravotnicti pracovnici si musi zajistit, aby byli seznameni s aktualizovanou verzi SPC, ktera je
prilozend k tomuto navodu pro pfedepisovani, aby si byli plné védomi moznych souvisejicich rizik a
Ze se kazdému pacientovi zajisti optimaln{ vyvazenost pfinosu a rizik.

V¥ Tento léc¢ivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpec¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Incresync™ (alogliptin/pioglitazon) je indikovan jako pfidatna Iécba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni
kontroly glykemie u dospélych pacientd ( zejména obéznich), kterym samotny pioglitazon neposkytuje
dostatec¢nou kontrolu a pro které je metformin nevhodny z dvodu kontraindikaci nebo intolerance.
Incresync je indikovan v kombinaci s metforminem (tj. trojitd kombinovana lé¢ba) jako pfidatna lécba
k dieté a fyzické aktivite, ke zlep3enfkontroly glykemie u dospélych pacientl (zejména obéznich), kterym
jejich maximalni tolerovana davka metforminu a pioglitazonu neposkytuje dostate¢nou kontrolu.
Incresync mUze byt navic pouzitk ndhradé jednoslozkovych tablet alogliptinu a pioglitazonu u dospélych
pacientl ve véku od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, kteff jsou jiz touto kombinaci Iéceni.

(Veskeré podrobnosti k pfedepisovani prosim najdete v pfilozeném SPC pfipravku Incresync).

» Incresync se nesmi pouzivat pfi lécbé diabetes mellitus 2. typu jako Ié¢ba prvni volby.

» Po zahdjenf 1é¢by pfipravkem Incresync musi byt pacienti za 3 az 6 mésict kontrolovani, aby se
zhodnotila odezva na lécbu (napf. snizeni HbA1c). U pacientd, u nichz se neprokaze odpovidajici
odezva, by méla byt Ié¢ba pfipravkem Incresync ukoncena. Vzhledem k potencidlnim rizikiim delsi
lécby by méli pfedepisujici Iékafi potvrdit pfi naslednych béznych kontroldch, Ze pfinos pfipravku
Incresync stéle trva.



Pokyny pro minimalizaci rizika rakoviny mocového mechyre,
srdecniho selhani a pfi pouzivani u starSich pacientd

1. Rakovina mocového méchyre

U ¢lovéka je rakovina mocového mechyfe pomérne vzacna [Tyczynski 2003] a u pacientl s diabetes

mellitus 2. typu existuje o 40 % vyssi vyskyt nez u celkové populace bez diabetes mellitus [Larsson

2006, MacKenzie 2011]. Data, shromazdéna v souvislosti se studiemi s pioglitazonem, udavaji malé

zvyseni rizika pro pacienty uzivajici pioglitazon; s daty z klinickych hodnoceni a epidemiologickych

studii, ktera jednotlivé udavaji casny, resp. pozdni Ucinek. Pfipady rakoviny mocového méchyfe byly

v ramci metaanalyzy kontrolovanych klinickych hodnocenf hlaseny ¢astéji u pioglitazonu (19 pfipadd

z celkem 12 506 pacienty, 0,15 %), nez u kontrolnich skupin (7 pfipad z celkem 10 212 pacientd,

tj. 0,07 %). Po vylouceni pacientl, u nichz byla expozice hodnocenému lécivu v dobé diagnodzy

rakoviny mocového meéchyfe méné nez jeden rok, zlstalo 7 pfipadd (0,06 %) ve skupiné lécené
pioglitazonema 2 pfipady (0,02 %) v kontrolnich skupindch. Malé zvysenirizika bylo také zaznamenano

v nékolika epidemiologickych studiich.

Principy klinické lé¢by

Protoze bylo v souvislosti s uzivanim pioglitazonu nedavno uznano malé zvyseni rizika rakoviny

mocoveého méchyre, mel by pfedepisujici 1ékar ve své kazdodenni Iékafské praxi pfi zahajovani lécby

pfipravkem Incresync zohlednit ndsledujici:

» Pfed zahdjenim lécby pfipravkem Incresync je potieba posoudit rizikové faktory rakoviny mocového
méchyre (rizika zahrnuji vék, koufeni v anamnéze, expozici rizikovému pracovnimu prostfedi nebo
chemoterapii, napf. cyklofosfamidem, ¢i pfedchozi 1é¢bu ozafovanim v oblasti panve).

» Pacienti, ktefi maji v anamnéze rakovinu mocového méchyfe, nesméji byt pfipravkem Incresync
léceni.

» Jakakoli nevysvétlena hematurie se musi pfed zahajenim lécby pfipravkem Incresync vysetfit.
Béhem |écby musi byt pacient instruovan, aby hematurii nebo jiné symptomy jako dysurii nebo
urgence ohlasil neprodlené svému lékafi.

» VySetfeni hematurie je tfeba provadét pravidelné jako soucast rutinni analyzy moci u pacientd
s diabetes mellitus. Je-li hematurie symptomatickd, trvald nebo zjevna a nelze-li identifikovat jiné
priciny, musi byt pacienti odeslani ke specialistovi na dalsi sledovani.

2. Retence tekutin a kongestivni srdecni selhani (CHF):
» Incresync je kontraindikovan u pacientl se srdecnim selhanim nebo se srde¢nim selhdnim
vV anamnéze.

» Pri lé¢bé pacientl, ktefi maji minimalné jeden rizikovy faktor pro vznik méstnavého srde¢niho
selhanf (napf. pfedchozi infarkt myokardu, symptomatické onemocnéni korondrnich artérif

sV v

davkou a davku zvysovat postupne.

» U pacientd musi byt sledovany znamky a pfiznaky srde¢niho selhani,
pfirustku télesné hmotnosti nebo edému, zejména u téch pacientd,
ktefi maji snizenou srdecni rezervu.

» Podavani pioglitazonu v kombinaci s inzulinem1 maze zvysit riziko edéma.

» Incresync musi byt vysazen, dojde-li k jakémukoli zhorsenfi srde¢ni funkce



3. Starsi pacienti

» Kombinované pouzivani pioglitazonu a inzulinu1 je tfeba u starsich pacientd opatrné zvazovat kvdli
zvySenému riziku zavazného srdecniho selhani.

» S ohledem na rizika spojend s vékem (zejména rakovina mocového meéchyre, distalni fraktury u zen
a srde¢ni selhdni) se musi u starsich pacientd peclivé zvazit pomér vyhod a rizik jak pfed Ié¢bou, tak
béhem lécby.
je pioglitazon uzivan v kombinaci s inzulinem.’

"Incresync nemé byt pouzivan v kombinaci s inzulinem, protoze bezpe¢nost a Gcinnost této kombinace nebyla jesté stanovena.

ALGORITMUS PREDEPISOVANI

Incresync se nesmi pouzit jako Iécba prvni volby.

V Evropé je Incresync indikovan pro |écbu diabetes mellitus 2. typu:

- Jako pfidatna Ié¢ba k dieté a fyzické aktivité ke zlepseni kontroly glykemie u dospélych pacientt
(pfedevsim obéznich), kterym samotny pioglitazon neposkytuje dostate¢nou kontrolu, a pro které
je metformin nevhodny z dlvodu kontraindikaci nebo intolerance.

- V kombinaci s metforminem (tj. trojitd kombinovana Iécba) jako pfidatna Iécba k dieté a fyzické
aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u dospélych pacientl (zejména obéznich), kterym jejich
maximalni tolerovana davka metforminu a pioglitazonu neposkytuje dostate¢nou kontrolu.

- Jako nadhrada jednoslozkovych tablet alogliptinu a pioglitazonu u dospélych pacientl ve veéku od
18 let s diabetes mellitus 2. typu, kteffi jit jsou touto kombinaci [éceni.
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prevazuji nad prinosy - viz SPC
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Ma pacient krev v moci

(makroskopicka hematurie)? Viz Pokyny pro minimalizaci rizik
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Je pacientovi vic nez 65 let? Viz Pokyny pro minimalizaci rizik
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Prinosy uzivani pfipravku Incresync mizou pfevazovat nad jeho riziky
- pred pfedepsanim Incresyncu proctéte SPC




Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci Ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lécenych osob musi byt hldseno Stdtnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu IécCiv, oddélenf farmakovigilance,

Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muzZe byt také hldsena spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o,,
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Skrétova 490/12

120 00 Praha 2 - Vinohrady

Czech Republic ‘2!‘
http.//www.takeda.cz 7c



