EDUKACNI MATERIAL - Pioglitazone Accord

Pioglitazon — preskripcni informace pro lékare
Vybér pacienta a zvladani rizik

Evropska lékova agentura prezkoumala moZnou spojitost mezi podanim lé¢ivych pfipravkli s obsahem
pioglitazonu a zvySenym rizikem karcinomu mocového méchyre. Agentura potvrdila, Ze ackoli nalezy naznacuji
malé riziko vzniku karcinomu mocového méchyie spojené s podavanim pioglitazonu, je tfeba, aby zustal
dostupny jako lécebna moznost pro pacienty s diabetem 2. typu, ale pouze pokud neni mozna nebo selhala
jina l1écba (napf. metformin).

Ke zvladani rizika vzniku karcinomu mocového méchyre byla pfijata rliznda doporuceni tykajici se vybéru
pacientl a nasledného monitorovani ucinnosti u jednotlivych pacientt.

EMA pozaduje, aby byl vsem lékafim a zdravotnickym odbornikim v Evropé, u kterych se predpoklada
piredepisovani nebo pouZivani pioglitazonu, predan edukacni material. Navod pro predepisovani poskytuje
informace tykajici se vybéru vhodného pacienta stanovené na zakladé zjisténi EMA, Souhrn Gdajti o pFipravku
a Pribalovou informaci.

Predepisujici 1ékar by se mél peclivé seznamit s aktualizovanym Souhrnem udajl o pripravku, ktery je pfilozen
k této preskripcni informaci, aby si byl plné védom moiného rizika spojeného s timto pripravkem a zajistil, Ze
u kazdého pacienta je dosazen optimalni pomér pfinosu a rizika lécby.

Shrnuti

Pioglitazon je indikovan pro pouziti v monoterapii, v dvojkombinaci a trojkombinaci peroralni terapie u pacientd,
kterym nelze podavat metformin, nebo u pacientll s nedostateCnou glykemickou kontrolou i pfes maximalni
tolerovanou davkou metforminu, nebo sulfonyl mocoviny, nebo obou pfipravkd. Pioglitazon je také indikovan
v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientll s diabetem mellitus 2. typu s nedostate¢nou kontrolou glykemie
inzulinem, u kterych neni mozné pouzit metformin z dlivodu kontraindikace nebo intolerance. VSechny podrobnosti
tykajici se preskripce naleznete v pfilozeném SPC, které je dostupné na webové strance SUKL www.sukl.cz v

Databazi l1ékd.

Pioglitazon by v |écbé diabetes mellitus 2. typu nemél byt uzZivan jako lék prvni volby. Po zahdjeni |écby
pioglitazonem by méla byt odpovéd pacientl na IéCbu posouzena po 3 — 6 mésicich (napf. sniZzeni HbAlc).
Pokud u pacientl neni dosazeno adekvatni odpovédi, |écba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem
k potencidlnimu riziku pti dlouhodobé 1é¢bé by mélo byt trvdni dosazeného pfinosu lé¢by potvrzovano pfi

naslednych béznych kontrolach.
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Zvladani rizik karcinomu mocového méchyre, srdec¢niho selhani

a pouziti u starSich pacienti

1. Karcinom mocového méchyre

Karcinom mocového méchyrie se vyskytuje vzdcné [Tyczynski 2003] a ve srovnani s béZznou populaci je jeho
vyskyt vy$si o 40% u pacientl s diabetem 2. typu [Larsson 2006, MacKenzie 2011]. Udaje nashromazdéné z
klinickych studii s pioglitazonem naznacduji malé zvysSeni rizika u pacientd uZivajicich pioglitazon; Udaje z
klinickych a epidemiologickych studii naznacuji casny (riziko pfi kratkodobé lécbé) a dlouhodoby (riziko pfi
prolongovaném pouziti) ucinek. Pripady karcinomu mocového méchyfe byly hlaseny v metaanalyze
kontrolovanych klinickych hodnoceni Castéji s pioglitazonem (19 pfipadl z 12 506 pacientll, 0,15 %), nez v
kontrolnich skupinach (7 pfipadl z 10 212 pacientl, 0,07 %). Po vylouceni pacientd, u kterych byla expozice
studijnimu ptipravku kratsi nez 1 rok v okamziku diagndzy karcinomu mocového méchyre, bylo 7 pfipadl (0,06 %)
ve skupiné pioglitazonu a 2 pripady (0,02 %) v kontrolni skupiné. Malé zvyseni rizika bylo pozorovano také v

nékterych epidemiologickych studiich.

Zdsady klinické praxe

Vzhledem k nedavno rozpoznanému malému zvyseni rizika vyskytu karcinomu mocového méchyre ve spojitosti
s podavanim pioglitazonu by méli predepisujici 1ékafi zahajujici 1é¢bu pioglitazonem zaradit do své béiné praxe
nasledujici postup:

e Pioglitazon je kontraindikovan u pacientl se soucasnym nebo anamnestickym karcinomem mocového
méchyre.

e Pred zahajenim lécby pioglitazonem by mély byt posouzeny rizikové faktory pro vznik rakoviny mocového
méchyre (rizika véetné véku, koufeni v anamnéze, expozice nékterym profesnim nebo
chemoterapeutickym latkam, napr. cyklofosfamid nebo predchozi ozafovani v panevni oblasti).

e Pioglitazon je kontraindikovan u pacientll s nevysetfenou makroskopickou hematurii.

e Pfed zahdjenim lécby pioglitazonem by méla byt vySetifena ptipadnd makroskopickd hematurie. Pacienti
by méli byt pouceni, Ze by méli okamzité hlasit svému lékafi makroskopickou hematurii nebo jiné
symptomy jako dysurii nebo nahlé nuceni na moceni, které se objevi béhem lécby.

e Testovani hematurie by mélo byt provadéno pravidelné jako soucast pravidelného testovani moci u
diabetiklG. Pokud je zjisténa hematurie, ktera pretrvava, a nemuze byt identifikovana jina pficina, pacient

by mél byt vysetien specialistou.
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2. Retence tekutin a méstnavé srdecni selhani

3.

Pioglitazon je kontraindikovan u pacientl se srde¢nim selhanim nebo anamnézou srdecniho selhani.
Pioglitazon muzZe zplsobit retenci tekutin, kterd mlzZe exacerbovat nebo urychlit srdec¢ni selhani.
PFi 1éCbé pacientd s alespon jednim rizikovym faktorem pro rozvoj srdecniho selhavani (napf. predchozi
infarkt myokardu nebo symptomaticka ischemickd choroba srdec¢ni nebo u starSich pacientll) by lékafi
U pacientll by mély byt sledovany moiné symptomy srdecniho selhavani, pfirGstek vahy nebo edémy,
obzvlast pokud maji snizenou srdeéni rezervu.

Inzulin i pioglitazon mohou vyvolat retenci tekutin, proto soucasné podavani pioglitazonu a inzulinu
mUZe zvysit riziko edému.

U pacientd by mély byt sledovany ptiznaky srdecniho selhani, pribyvani na vadze a otoky, pokud je
pioglitazon pouzZivdn soucasné s inzulinem. V ptipadé zhorSeni srdecnich funkci je tfeba |éc¢bu

pioglitazonem prerusit.

Starsi pacienti

Pouze s opatrnosti by mélo byt zvdZeno soucasné podani pioglitazonu s inzulinem u starSich pacientd,
protoZe tato kombinace zvysuje riziko vazného srdecniho selhani.

Pred zahajenim IéCby a v jejim pribéhu by u starsSich pacientll mél byt vzhledem k rizikim souvisejicim s
vékem (zvlasté karcinom mocového méchyre, distdlni fraktury u Zen a srdecni selhani) peclivé zvazen
pfinos a rizika l1écby.

evvs

pioglitazon podavan v kombinaci s inzulinem.
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Vé

Popis zptisobu hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezddouci Gcinek a jiné skute¢nosti zavainé pro zdravi Ié¢enych

osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muzZe byt také hlasena spole¢nosti Accord Healthcare s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00

Praha 4; tel: +420 225 992 273; +420 724 926 264 nebo na email: Inovakova.reg@seznam.cz nebo

safety@lambda-cro.com
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PRESKRIPCNi ALGORITMUS

PIOGLITAZON

Pioglitazon by nemél byt pouzivan jako Iék prvni volby
Pioglitazon je indikovan jako lécivy pripravek druhé nebo treti volby k Ié¢bé diabetes mellitus 2. typu,

v monoterapii
e u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou kontrolou glykemie dietou a fyzickou
aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci,

v peroralni terapii v dvojkombinaci
e s metforminem u dospélych pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou glykemickou kontrolou i
pres maximalni tolerovanou davkou metforminu v peroralni monoterapii,
e se sulfonylureou u dospélych pacientdl s nedostatecnou glykemickou kontrolou i prfes maximalni
tolerovanou davkou sulfonylurey v perordlni monoterapii, a to pouze u pacientl, kterym nelze podévat
metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci,

v peroralni terapii v trojkombinaci
e s metforminem a sulfonylureou, u dospélych pacientll (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou
glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii v dvojkombinaci.

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacientd s diabetes mellitus 2. typu
s nedostatecnou kontrolou glykemie inzulinem, u kterych neni mozné pouzit metformin z ddvodu kontraindikace

nebo intolerance.

Trpi pacient srdec¢nim selhdnim nebo ma srdecni
selhani v anamnéze (NYHA funkéni trida | az IV)?
viz pokyny k minimalizaci rizika

M \lio

Trpi pacient karcinomem mocového méchyre, ANO_ Riziko poufiti pioglitazonu pFevaiuje nad
nebo ma karcinom mocového méchyre v "

jeho pfinosem

anamnéze?
viz pokyny k minimalizaci rizika

‘NE Viz pokyny k minimalizaci rizika
ANO_| pomér pfinost a rizik by mél byt zvlast peélivé zvazen
Ma pacient krev v moé&i? "] vzhledem k rizikim souvisejicim s vékem (karcinom

mocového méchyre, fraktury, srdecni selhani)

¥ NE

ANO_ Viz pokyny k minimalizaci rizika
Je pacientovi vice nez 65 let? o pioglitazon nesmi byt pouZit u pacienti
‘ NE s nevySetienou hematurii

Pfinosy pouZiti pioglitazonu pfevazuji nad
rizikem lécby
Pred prepsdnim pioglitazonu se seznamte s SPC




