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Guida per il pr'éscfi'ii:'di'e&"ééi’é’zfi‘d'rié‘f’é;:abr@_i;t(rimfm dei nazienti e gestione
dei rischi

e

LEMA ha stabilito la diffusione di questa guida 2 tutti | prascritiori di incresync® in Europa.

La guida per il prescrittore contiene informazioni relative
. selezione appropriata dei pazienti a rigchic v Gal cinema Jelia vescica;

. rischio di insufficienza cardiaca;

'« cautela dell'utilizzo nella popolazione arziaia, in ne Ao Joi Teshi G carcinoma
della vescica, insufficienza cardizcs ¢ frters st nlatt

Essendo  Incresync® un'associazione @ QCEC figsa di  alogliptin e ﬁpiogﬁjcazohe le
raccomandazioni dellEMA su pioglitazone vanno estese ananz a taie medicinale. -

sulla possibile assdcia ione fra pioglitazone & awteu det oo di carcinoma della vescica,
Yagenzia ha stabilito che, sebbene ci sia un lieve aumatito di tale ,.fischi:ﬂ'(:on' pioglitazone, |
suol benefici continuano & sUperare Episght BT WnG L DR s—ja-kez.'.ar._:r;’:a di___p'azienti con
diabete di tipo 2. Diverse raccomandazicn 5o st predigmont, ‘querde n gestione di
guesto rischio, attraversn un'attenta selezions dei onpenti ed 0 sonirieggio continuo
dellefficacia nei singol pazienti.

In seguito ad una rev{ione dei dati, efietiveta et g EOrope del Viedicinai (EMA),

-l
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Selezione apgropriLta dei pazienti

Incresync® non deve ess‘ere utilizzato come terapia di prima lirea nel trattamento del diabete
mellito di tipo 2.

incresync® non deve essere utiizzate in associazione ad insulina, dai momento che la
sicurezza e Veffioaciadi quesia Associdzione Non S0NaJ ancor state definiie.

Incresync® & indicato come frattamento di seconda o terza linea in pazienti adulti, di etd pari o
superiore a 18 anni, affetﬁ A diabete melits Jitipa 2

» come aggiunta alla dieta ed alPssering wins por wighorare 1 sorircio glicemice nei
pazienti adulti (in articolare i pazienti in sovrappeso) non adeguatamante controllati con
il solo pioglitazone e per i quali metformina & ingnotonrinta per eoniroindicazioni 0
intolleranza.

« in combinazione| 2 metformina ind Iivlice ierapie) come aggiunta alla dieta ed
allesercizio fisica per miglierare il controllo glicamice in pazienti adulti (in particolare i
pazienti in sovrappeao) aon adegladas s car bodell Gl J088 inazedns follerata di
metformina e piaglitazone.

Inoltre, Incresync® pud essere utilizzate per sostituirs compresse separate di alogiiptin e
pioglitazone in quei pazjenti adulti di etd pari o s ericns g crai st o linbete melfito di
tipa 2, gia traftati con g esta combinazian! '

o

Dopo Tinizio della torapia con Ineooe T8 e noe wrs e, kel dopo 3-
B mesi per verfficare Vadeguatezii Jefin | nto (par esempio, la
riduzione della HbAc). Nei pazieri! cne nor USUCRLLI noiqurimmans, Incresync®
deve essere interrotto. Afla luce dai noterziali rieshi off unz terapiz prolungata con
pioglitazone, i p escrittori deveny conlernae, 0 seonsicrs dole vishe successive di
routine che i benefici dal fraAltAMENTs 001 rtlas, s e ail D Wi Lt
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Gestione del Rischio di_Carcinoma_ della Yescica, Insufficienza
Cardiaca ed Uso negli Anziani,

1. Carcinoma della vescica

Il carcinoma della vescica & un evento raro nel'uomo [1] ed i pazienti con diabete di fipo 2
hanno ur'incidenza del 40% in pill rispetio alla popuazions Jenara non diabatica [2], [3].

| dati provenienti dagli studi su pioglitazone mostrenc vn lieve aumentc del rischio nei pazienti
in terapia con pioglitazone.

| dati provenienti dagli studi clinici e da quelll apidemiologici, analizzati in modo separato,
mostrano rispettivamente un effetto a breve ed a lungo ferrning.

| casi di carcinoma della vescica sono stali riscoraiaii p.U Teuugnieranis w ina snetanalisi di
studi clinici controllati con piogitazone (19 cagi Lo 12500 vazkai, £,15%) snend ai gruppi di
controlio (7 casi su 10212 pazienti, 0,07%).

Dopo aver escluso | pazienti nei quali Fesposizions &ra Stala nehno di wn anno &l momerito delia
diagnosi di carcinoma delig vescica, sono statl riscomirati 7 cast con pioglitazone (0,06%) e due
casi (0.02) nei gruppi di controlio.

Anche i dati epidemialogici disponibili Sugaenscnine un jisve sumaentn el risshic 4 carcinoma
della vescica nei pazienti trattati con piogitazors, w w2rislers nel oazient rattall ped i peiiodi
pit prolungati e con i dosaggi cumuiativi piu Al Nor gub 238602 @BUILSC T isChIe poienziale
dopo frattamenti a breve termine.

Principi di pratica clinica

In considerazione del lieve aumento del rischio di carcinoma della vescica, associato ali'uso di
picglitazone, i prescrittori &lewono tenere noata o atsatn ducdaln of sano gells Jers pralica
clinica routinaria, nel moments &1 LUl preaciivaia InT AN

« | fattori di rischio per il carcinema delia vescica (etg, fumo, esposizions ad alcune
sostanze usate in ambienti iavorativi o chernioterapici, quaii ciciofostamide
oppure precedente radioteragia con ® whann del’orer peivica) devono
essere valutall dai fedico prma o s I vaiamenio von oresyned.

= | pazienti con CArGiiome ElE vl o L sl o onarios pasdiva di
carcinoma &elia vestica non deon s ass: s wattan S maresyne R

| casi di ematuria macroscopica vanno indagati shina di inkziare la istapia.

« Durante il Sasamenlo, 1 paz.ant Toions ce v avasdt R orestare particolare
attenzione e riferire Immecimia ~rs ot pou skl sier gl amaturia,
disuria, ¢ urgenga delle mnas ah

Lo
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3. Anziani

« Panalisi per la rilevazione dellematitde fevs essore gsequita ogolarmente,
come parte|delle analisi abituali dello wina Ot =arient diabeticl. Se 'ematuria &
sintomatica, persistente o visibilz @ sa non vaINLoOBY identiticate altre cause, |

ono essere indifizzat da une specialista per un soprofondimenta del

incresync® @ controindisate el paziant fun pesfloerza cadieca o storia di
insufficienza cardiaca.

Pioglitazone pud| ceusare rienzens ks ahi R soscetiurs o preciptare
un'insufficienza cardiaca.

Quando vengono |trattati pazienti che presentar:o almena un fattore di rischio per 1o
sviluppo di insufficienza cardiaca congesizia (83, orecedznts infarto del miocardio,
malattia coronarica sintomatiea ~ pari=7i 77 "y ennaet spcih Ayuong ziare il
trattamento con il |0l basso dosagnio ¢ shrrris,

gy b T o T e SR
sitte s sttt oo

| pazienti devong essere monitoran pev segni o sintmy o insuficienza cardiaca,
aumento di pesc o edeivia, particoaninenta Jueil Lo utis Aduiia {lst v Gaidiaca,

Sono stati riportati nel periodo post-commerciaiizzazione casi di insufficienza cardiaca
quando pioghitazone & staio usato in CCinBINazions won Nslling © o pazientl con storia
di insufficienza cardiaca.

In caso di sommiristraziors sonoo sy
essere osservati per 'sumenio di rose
insufficienza cardiaca

o irvaien §opraend devono
way o oper i aarnl e sintomi di

Incresync® dave |¢ssary SOELERD. HE B0 Slastn Gimsid S celemibranisri $tio stato
cardiaco.

| medici devono iniziare| il trattamento con it nit haast dneaanio’ disporibile ed aumentare il

dosaggio gradualmente.,

Allg luce dei rischi sarrelati alllet® "= wyrfe o oo T oI fravure distali
nelle donne ed insufficienza cardiood bl o 17 el o0 ekt deve essere
vaiutato accuratamente, sia prima u toans s s

DR,

Il rischio di insufficienza cargiaca gravs e nsultale awmanaato vegl anan i vatiemanio con
medicinali a base di piogliazone e insuinia.

85/ 86
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in associazione a metformina
migliorare il controtio glicemico in cazient achiti sartictars | ozl
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Lrats i coniiolio gfineimico nel pazienti adulti {in
naso) nen adeguatamente sontrofiai con il solo pioglitazone & per i quali

e

+ controindicazioni © intoliarara.

(cloé triptice terapia) cora agyivnia slla dista @ all'esercizio fisico per
¥ 1y g0 IO ES0) NOA adeguatamente

4 tollerata di metformina @ ipioglitazane.

pg d aloglhistin « nloglitezone P nue oanket gC 1 ekl part o superiore a

to i pe 2, gia bratigi oo g 8 combingzions.

- i p i 13 AE PGS ED QAT L EER W T EAT s ETIE

|

RO P P RS TE R LA AR bl ey 3 e b g RS
»

aums storia remca k

1 pagierie goffte ol ins\ficieny: cantasa Qi
i MSURiGaaTE CardiEsa o el BVE b ) i
L /ad e BEEOPIAACT ROSE S0 L LT vaine e reaban N
O TR
- -
- Y
ND// . S
- .
i A,
O W L

Il pazlente soffra o ha sofferto di earcing

Vedere Je raccomandazio

veacica? -
dei rischio

minimizzazions

Cepachy soft inGresyncd superano
§ oeie ol ogaid al sav atilizzo
eAnre ROGPY

md

ma fella

nt pacis
R s P

L«.-p ~——rl
v

s
5

luo

1 paziente presonta sangue nelle
(ematuria magraseoplcai?

o

Il paziente ha pil di 65 anhi?

&5 i o . X
urine ‘ - _‘____‘““’:'_ . S aitendy g la guida
- s o
G | L e s e e e e s ——— e
e B et
LT Lenyere afientamenie 12 guida
L Sty o

[

o e f RALERED

| penefici di Incresyna® poessona
superare | rischl legati al suo
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All. 1: Riassunto delle Garatteq

All.2: Foglio lilustrativo
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