CESKA DIABETOLOGICKA SPOLECNOST
Ceské Lékarské Spole¢nosti JEP

Pioglitazon — aktualni indikace

Vybor Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP vydava toto stanovisko s ohledem na
zpravy o Sifeni nespravnych a zavadéjicich informaci ohledné podminek preskripce
pioglitazonu.

1. SPC originalnich preparatli obsahujicich pioglitazon (ACTOS a COMPETACT) nebylo
v posledni dobé zménéno, coz znamena, Ze tyto prepardty je mozno naddle predepisovat
v souladu s registrovanymi povolenymi indikacemi

2. EMEA (http://www.emea.europa.eu/ema/) v soucasnosti nezakazala preskripci
pioglitazonu. Diskuze, ktera byla vedena ohledné nejednotnych nélez( tykajicich se rizika
karcinomu mocového méchyre byla uzaviena nazorem, Ze data nejsou prikazna a uzivani
pioglitazonu bylo nadale povoleno

3. Vrdmci revize Uhrad bylo do indikaéniho omezeni pro COMPETACT vlozZeno, Zze ma byt
terapie prerusena po dosazeni celkové davky 28 000 mg. Toto omezeni neni v souladu
s platnym SPC, neni podloZeno nezévislou analyzou dat a CDS hodl4 toto znéni
rozporovat. DulleZitd je skutecnost, Ze toto omezeni se tyka pouze Uhrady fixni
kombinace, proto je bez jakékoliv restrikce mozno prevést pacienty na kombinaci ACTOS
(pioglitazon) a Metformin. Indikaéni omezeni pro ACTOS nebyla zménéno.

4. Vybor CDS zd(irazfiuje, ze pioglitazon je v sou¢asnosti jedinou plné t¢innou
farmakologickou intervenci inzulinové rezistence, proto nelze povazovat kombinované
preparaty gliptind a metforminu za plnohodnotné ekvivalenty kombinovaného preparatu
COMPETACT u pacientt s plné vyjadrenou inzulinovou rezistenci, ktefi jsou na této terapii
pripravkem COMPETACT stabilné dobife kompenzovani.

Vybor CDS nabada ¢&leny diabetologické spole&nosti k racionalni preskripci antidiabetik
zohlednujici patofyziologické aspekty terapie diabetu 2. typu.
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