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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evalu@ PAR) de Glustin. En él se

explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP
emitido un dictamen favorable para su autorizacién de comercijal
L

aluado dicho medicamento y
o6n asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso. K\

S
¢, Qué es Glustin? %

Glustin es un medicamento que contiene el grirneipio activo pioglitazona. Se presenta en forma de
comprimidos de 15, 30 y 45 mg. O

¢Para qué se utiliza Glust@

Glustin se utiliza para tratar lajdiabetes de tipo 2 en adultos (mayores de 18 afos), especialmente en

pacientes con sobrepeso. acompanfarse de dieta y ejercicio del siguiente modo:

e en monoterapia ientes que no pueden tomar metformina (otro medicamento antidiabético);

e en combingci

metformi \Q

metfopmi 0 puede administrarse a pacientes que no consiguen un control satisfactorio con una

metformina en pacientes que no consiguen un control satisfactorio con
, 0 con una sulfonilurea (otro tipo de medicamento contra la diabetes) cuando la
sul a en monoterapia;

e en‘sombinacidon con metformina y una sulfonilurea, en pacientes que no consiguen un control
satisfactorio a pesar de un tratamiento con los dos medicamentos tomados por via oral;

e en combinacién con insulina, en pacientes que no estan adecuadamente controlados con insulina
sola y que no pueden tomar metformina.

Este medicamento solo podra dispensarse con receta médica.
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¢, Como se usa Glustin?

Se recomienda empezar con una dosis de 15 o0 30 mg una vez al dia. Esta dosis podria tener que
aumentarse al cabo de una o dos semanas hasta los 45 mg una vez al dia en caso de necesitarse un
mejor control de la glucosa (azucar) en sangre. Los comprimidos deben tragarse con agua.

El tratamiento con Glustin debera revisarse transcurridos entre tres y seis meses, e interrumpirse en
aquellos pacientes que no obtengan el beneficio suficiente. En revisiones posteriores los facultativos
deberan confirmar que se mantienen los beneficios para los pacientes.

¢,Cémo actua Glustin?

La diabetes de tipo 2 es una enfermedad en la que el pancreas no produce suficiente insulin

controlar los niveles de glucosa (azucar) en la sangre, o en la que el organismo no es
la insulina de forma eficaz. El principio activo de Glustin, la pioglitazona, consigue q élulas (de

e el organismo
a en sangre, lo

tejido adiposo, musculares y del higado) sean mas sensibles a la insulina, de ma
utiliza mejor la insulina que genera. Como consecuencia, se reduce el nivel de
que ayuda a controlar la diabetes de tipo 2.

'
¢Queé tipo de estudios se han realizado con Glustin?\o

icticio), con metformina y con

Glustin se comparé en varios estudios con placebo (un tratamie
i la combinacion de Glustin con una

gliclacida (una sulfonilurea). Algunos estudios también exa
sulfonilurea, insulina o metformina o con la combinaciéon
estudios analizaron también el uso a largo plazo de Gb%? Sumando todos los estudios, se suministro
Glustin a casi 7 000 pacientes. En dichos estudios SQ

denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c) qu(bp o]
los niveles de glucosa en la sangre.

formina y una sulfonilurea. Otros

6 el nivel de una sustancia en sangre
rciona una indicacion del grado de control de

¢ Qué beneficios ha demostr ner Glustin durante los estudios?

Glustin provocé una disminuciérs@vel de HbAlc, lo que indica que los niveles de glucosa en sangre

se habian reducido a dosis de y 45 mg. Glustin ha demostrado ser tan eficaz en monoterapia

como la metformina y la gli ida. También mejoro el control de glucosa en la diabetes de tipo 2

cuando se afiadio al trat 0 existente con una sulfonilurea, insulina o metformina o con la

combinacion de metfo y una sulfonilurea.

;Cual es I‘\ o asociado a Glustin?

Los efect rsos mas frecuentes de Glustin (observados en entre uno y diez de cada 100
pacient n infecciones del tracto respiratorio superior (resfriados), hipoestesia (disminucion del
senti | tacto), perturbacion visual, fracturas 6seas y aumento de peso. Si se utiliza Glustin en

combinacion con otros medicamentos contra la diabetes pueden presentarse otros efectos adversos.
Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Glustin, ver el prospecto.

No debe administrarse a pacientes que tienen problemas hepaticos, insuficiencia cardiaca (el corazén
no funciona como deberia) o cetoacidosis diabética (una complicacion de la diabetes). Tampoco debera
administrarse a pacientes que padezcan o hayan padecido cancer de vejiga o aquellos con sangre en la
orina que aun no se haya investigado. La lista completa de restricciones puede consultarse en el
prospecto
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La dosis de Glustin podria tener que ajustarse cuando se administra con otros medicamentos como
gemfibrozilo (utilizado para reducir el colesterol) o rifampicina (un antibidtico que se utiliza para tratar
la tuberculosis).

¢Por qué se ha aprobado Glustin?

El CHMP decidié que los beneficios de Glustin son mayores que sus riesgos y recomendoé autorizar su
comercializacion.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de

Glustin? @

La compafia que comercializa Glustin elaborara materiales educativos para los médicos scriben
el medicamento, que trataran sobre el riesgo de insuficiencia cardiaca y el cancer de veji on los
tratamientos que contienen pioglitazona, los criterios de seleccién de los pacientes cesidad de
revisar el tratamiento con regularidad e interrumpirlo si los pacientes ya no se fician de él.

En el Resumen de las Caracteristicas del Producto y el folleto se han inclui ecOmendaciones y
precauciones que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacie ara garantizar un uso
*

seguro y eficaz de Glustin. \
L 2

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comerci '&Rn valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Glustin el 11 de octubre de 2000. \'

Otras informaciones sobre Glustin:

El EPAr completo de Glustin puede consultarse en Q) web de la Agencia:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Ass@ent Reports. Para mayor informacion sobre el
tratamiento con Glustin, lea el prospecto (ta@én incluido en el EPAR) o consulte a su médico o

farmacéutico. O

Fecha de la dltima actualizacién del regte resumen: 05-2016
0\‘ ’
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000286/human_med_000810.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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