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Przewodnik dotycz acy przepisywania pioglitazonu:
odpowiedni doboér pacjentdow i zarz adzanie ryzykiem
u pacjentow

Po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) oceny mozliwego powigzania miedzy
stosowaniem preparatu Actos (pioglitazon) a wzrostem ryzyka wystapienia raka pecherza agencja
stwierdzita, ze mimo iz istnieje niewielkie ryzyko wystapienia raka pecherza w czasie leczenia
pioglitazonem, korzysci leczenia przewazajg nad ryzykiem w ograniczonej populacji pacjentéw chorych na
cukrzyce typu 2. Przygotowano kilka zalecen dotyczacych zarzadzania ryzykiem za pomocg odpowiedniego
doboru pacjentéw i regularnego monitorowania skutecznosci u poszczegélnych pacjentéw.

Agencja EMA zalecita przekazanie materiatéw edukacyjnych wszystkim lekarzom i pracownikom ochrony
zdrowia, w przypadku ktérych oczekuje sie przepisywania / stosowania pioglitazonu w Europie. Ten
przewodnik dotyczacy przepisywania leku zawiera informacje na temat odpowiedniego doboru pacjentéow
w oparciu o ocene EMA, Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) i Ulotke dla pacjenta.

Informacije ogélne

Pioglitazon jest wskazany do stosowania w monoterapii, dwulekowej terapii doustnej lub trzylekowe;j
terapii doustnej w przypadku pacjentéw, ktorzy nie mogg stosowa¢ metforminy oraz w przypadku
pacjentéw z niedostateczng kontrolg glikemii pomimo stosowania maksymalnych tolerowanych dawek
metforminy lub sulfonylomocznika lub obu lekéw. Pioglitazon jest réwniez wskazany w leczeniu
skojarzonym z insuling w cukrzycy typu 2 w przypadku pacjentéw, u ktérych glikemia nie jest
wystarczajgco kontrolowana za pomocg insuliny, ktérzy nie mogg stosowac¢ metforminy w zwigzku

z przeciwwskazaniami lub nietolerancja.

(Wszystkie szczegOty dotyczace przepisywania leku sg dostepne w dotgczonej ChPL).
» Pioglitazonu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu pierwszego rzutu w przypadku cukrzycy typu 2.

» Po wdrozeniu leczenia pioglitazonem nalezy kontrolowa¢ pacjentéw po 3 do 6 miesigcach w celu
oceny odpowiedzi pacjenta na leczenie (np. zmniejszenie stezenia HbAlc). U pacjentow,
u ktorych nie stwierdza sie adekwatnej odpowiedzi, leczenie pioglitazonem nalezy przerwac. Ze
wzgledu na potencjalne ryzyko zwigzane z przediuzonym leczeniem w trakcie kolejnych
rutynowych wizyt lekarze przepisujacy lek powinni oceniaé, czy leczenie pioglitazonem nadal jest
korzystne.
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Wytyczne dotycz gce zarz @dzania ryzykiem w przypadku raka
pecherza, niewydolno $ci serca i stosowania u 0sob w podesziym
wieku

1. Rak pecherza

U ludzi rak pecherza wystepuje rzadko [Tyczynski 2003]", a w przypadku pacjentéw chorych na cukrzyce
typu 2 czesto$¢ wystepowania jest wyzsza o 40% w porOéwnaniu z ogolng populacjg niecierpigca na
cukrzyce [Larsson 2006°, MacKenzie 20113]. Dane zgromadzone w kontekscie badan nad pioglitazonem
sugerujg niewielki wzrost ryzyka u pacjentéw przyjmujgcych pioglitazon, przy czym dane z badan
klinicznych ibadan epidemiologicznych osobno sugerujg, ze istnieje odpowiednio efekt wczesny
i opézniony. W metaanalizie kontrolowanych badan klinicznych stwierdzano przypadki raka pecherza
znacznie czesciej w grupach otrzymujacych pioglitazon (19 przypadkéw u 12506 pacjentéw, 0,15%) niz
w grupach kontrolnych (7 przypadkéw u 10212 pacjentéw, 0,07%). Niewielki wzrost ryzyka odnotowano
takze w niektérych badaniach epidemiologicznych.

Zasady zarz gdzania w warunkach klinicznych

Ze wzgledu na to, ze niedawno stwierdzono, iz niewielki wzrost ryzyka wystgpienia raka pecherza jest
zwigzany z terapig pioglitazonem, w trakcie rutynowej praktyki lekarskiej lekarze powinni pamietac
0 nastepujacych elementach, wdrazajgc leczenie pioglitazonem.

= Czynniki ryzyka wystgpienia raka pecherza nalezy oceni¢ przed wdrozeniem leczenia
pioglitazonem (do czynnikéw ryzyka nalezy wiek, palenie w przesztosci, narazenie na
niektére czynniki zawodowe lub chemioterapeutyki np. cyklofosfamid lub wczesniejsza
radioterapia obejmujgca obszar miednicy).

= Pacjenci z obecnoscig raka pecherza w wywiadzie nie powinni otrzymywac leczenia
pioglitazonem

= Przed rozpoczeciem leczenia pioglitazonem nalezy zbada¢ kazdy przypadek
niewyjasnionej hematurii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby niezwlocznie skontaktowali sie
z lekarzem, jezeli w trakcie leczenia wystgpi hematuria lub inne objawy, jak np. dyzuria
lub nietrzymanie moczu.

» Badania pod katem hematurii nalezy przeprowadzac¢ regularnie w ramach
rutynowych badan ogélnych moczu w przebiegu cukrzycy. Jezeli hematuria jest
objawowa, trwata lub widoczna i jezeli nie mozna okre$li¢ innych przyczyn,
pacjenta nalezy skierowac do specjalisty w celu kontroli.

2. Retencja ptynodw i zastoinowa niewydolno  $§¢€ serca (ZNS):

! Tyczynski J, Parkin M, Bladder Cancer in Europe. ENCR Cancer Fact Sheets. 2003 Dec No.3

2 MacKenzie T, Zens MS, Ferrara A, Schned A, Karagas MR. Diabetes and risk of bladder cancer: evidence from a case-control study in New
England. Cancer. 2011 Apr 1;117(7):1552-6. doi: 10.1002/cncr.25641. Epub 2010 Nov 8.

3 Larsson SC, Orsini N, Brismar K, Wolk A. Diabetes mellitus and risk of bladder cancer: a meta-analysis. Diabetologia. 2006 Dec;49(12):2819-23.
Epub 2006 Oct 5.
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e Stosowanie pioglitazonu jest obecnie przeciwwskazane w przypadku pacjentéw chorych na
niewydolnos¢ serca lub z niewydolnoscig serca w wywiadzie.

« W przypadku leczenia pacjentbw z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka wystgpienia
zastoinowej niewydolnosci serca (np. zawalu mieSnia sercowego w wywiadzie, objawowej
choroby tetnic wiencowych lub podesziego wieku) lekarz powinien rozpoczaé stosowanie leku od
najmniejszej dostepnej dawki i stopniowo jg zwiekszac.

* Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod kagtem przedmiotowych i podmiotowych objawéw

niewydolnosci serca, przyrostu masy ciala lub obrzeku; szczegdlnie dotyczy to os6b ze
zmniejszong rezerwg wiencowa.

» Jednoczesne podawanie pioglitazonu i insuliny moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia obrzeku.

* Leczenie pioglitazonem nalezy przerwaé w przypadku pogorszenia stanu kardiologicznego.

3. Pacjenci w podesziym wieku

* Mozliwosé leczenia skojarzonego z insuling nalezy rozwaza¢ z ostroznoscig w przypadku
pacjentdow w podeszlym wieku ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystgpienia ciezkiej
niewydolnosci serca.

» Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z wiekiem (szczegodlnie raka pecherza, ztaman dystalnych
odcinkéw kosci u kobiet i niewydolnosci serca) w przypadku pacjentéw w podesztym wieku przed
rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie nalezy uwaznie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

» Lekarz powinien rozpocza¢ stosowanie leku od najmniejszej dostepnej dawki i stopniowo jg
zwiekszac, szczegllnie w sytuacji gdy pioglitazon jest stosowany w skojarzeniu z insuling.
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ALGORYTM PRZEPISYWANIA

PIOGLITAZON

Pioglitazonu nie nalezy stosowac jako leku pierwszego rzutu
W Europie pioglitazon jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2:

w monoterapii
- w przypadku pacjentéw (zwlaszcza pacjentéw z nadwaga), u ktérych nie mozna wystarczajgco kontrolowa¢ glikemii za pomoca diety
i aktywno$ci fizycznej, i u ktérych nie mozna stosowa¢ metforminy, ze wzgledu na przeciwwskazania lub nietolerancje

w dwulekowej terapii doustnej  w skojarzeniu z

- metforming, w przypadku pacjentéw (zwlaszcza pacjentdw z nadwaga), u ktorych glikemia nie jest wystarczajgco kontrolowana, pomimo
stosowania w monoterapii maksymalnych tolerowanych dawek metforminy

- pochodng sulfonylomocznika, tylko w przypadku pacjentéw z nietolerancjg metforminy lub u ktérych metformina jest przeciwwskazana;
w przypadku pacjentéw, u ktérych glikemia nie jest wystarczajgco kontrolowana, pomimo stosowania w monoterapii maksymalnych
tolerowanych dawek sulfonylomocznika.

w trzylekowej terapii doustnej  w skojarzeniu z
- metforming i pochodng sulfonylomocznika, w przypadku pacjentéw (zwlaszcza pacjentéw z nadwagag), u ktérych glikemia nie jest
wystarczajgco kontrolowana pomimo stosowania dwulekowej terapii doustnej.

Pioglitazon jest rowniez wskazany w leczeniu skojarzonym z insuling w cukrzycy typu 2 w przypadku pacjentéw z niedostateczng kontrolg
glikemii za pomocg insuliny, kt6rzy nie moga stosowa¢ metforminy w zwigzku z przeciwwskazaniami lub nietolerancja.
L

Czy pacjent cierpi lub cierpiat w przesztosci na niewydolno$¢ serca (klasa |
do IV NYHA)? — Stosowanie pioglitazonu jest przeciwwskazane

AN'E/\TAi

TAK
Czy pacjent cierpi lub cierpiat w przesztosci na raka R Ryzyko stosowania pioglitazonu
pecherza? - Stosowanie pioglitazonu jest v . L ..
) przewaza nad korzysciami
przeciwwskazane
NIE . o .
Przed rozpoczeciem leczenia pioglitazonem nalezy
TAK zbada¢ kazdy przypadek niewyjasnionej hematurii.
Czy u pacjenta wystepuje krew w moczu o Jezeli hematuria jest objawowa, trwata lub
(makroskopnowa hematuria)? " widoczna i jezeli nie mozna okresli¢ innych
przyczyn, pacjenta nalezy skierowa¢ do specjalisty
w celu kontroli.
A 4 TAK Ryzyko stosowania pioglitazonu przewaza nad
Czy pacjent ma powyzej 65 lat? korzysciami. Stosowanie leku nalezy rozpocza¢ od
> najmniejszej dostepnej dawki i stopniowo jg
zwieksza¢, szczegblnie w sytuacji gdy pioglitazon
jest stosowany w skojarzeniu z insuling
N
Korzy $ci stosowania pioglitazonu mog a

przewazaé nad ryzykiem
- Przed przepisaniem pioglitazonu nalezy
zapoznac sie z ChPL




