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Dictamen

Nom comercial Laboratori

Competact® Lilly

Composicio Farmacs comparadors

Metformina 850 mg/pioglitazona 15 mg Metformina/sulfonilurees i

Metformina/pioglitazona separadament

Procediment i data d’autoritzacié Data d’avaluacio:

Centralitzat, juny de 2007 Maig de 2009

Qualificacio del CANM * La novetat no aporta avantatges en front a altres
medicaments ja disponibles en la indicacié per a la que

No suposa un aveng terapéutic ha estat autoritzada.

* Possibles qualificacions: important millora terapéutica; modesta millora terapeutica;

aporta en situacions concretes; no suposa un aveng terapeutic; no valorable: informacié insuficient.

Després de realitzar I'avaluacid comparativa de metforminal/pioglitazona en el tractament de la
diabetis mellitus tipus 2, respecte als farmacs comparadors segons l'analisi de I'evidéncia cientifica
publicada fins a aquest moment, el Comité recomana:

Continuar utilitzant el tractament habitual, ja que I’evidéncia comparativa disponible de
metformina/pioglitazona és insuficient

Justificacio:

L'associacié de metformina/pioglitazona (ME/PI) només disposa de dos estudis de farmacocinética,
de pocs pacients, amb l'objectiu de demostrar la seva equivaléncia terapéutica. La resta d'estudis
s’han fet amb els dos principis actius separadament i amb dosis variables dels dos farmacs, segons
les necessitats dels pacients. La metformina/pioglitazona s'associa a una major frequencia
d’insuficiencia cardiaca, augment de pes i edema, respecte de I'associacié metformina/sulfonilurees,
tot i que el control glucemic és similar. En funcié de la informacié disponible, no sembla que
I'associacié ME/PI suposi un aveng terapeutic respecte a les alternatives disponibles.

Lloc en la terapeéutica:

La pioglitazona en combinacié amb la metformina és una opcié d'Us eventual en els pacients que
compleixen tres condicions: mal control glucémic en monoterapia, antecedents d’hipoglucémia per
sulfonilurees quan han estat tractats amb la combinacié metformina/sulfonilurees i ser pacients en qui
es descarta associar insulina.

Els antidiabétics orals s’han d'afegir a la dieta i I'exercici fisic (que constitueixen la base del
tractament de la DM2), a les mesures higienicodietétiques i als canvis d’estil de vida.

El CANM resta obert a revisions posteriors si sorgeix alguna nova evidéncia que ho faci necessari.
Teniu a la vostra disposicio un informe més extens d’avaluacié de metformina/pioglitazona del qual
s’ha extret aquest dictamen. El podeu demanar al coordinador de farmacia del vostre Servei d'Atencié
Primaria o consultar la web de I'ICS: http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm


http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm
http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm
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Indicacions aprovades:

Tractament de pacients amb diabetis mellitus tipus 2 (DM2), especialment de pacients amb excés de pes que
no aconsegueixen un control glucémic suficient després de rebre tractament amb la dosi maxima oral de ME
en monoterapia.

Mecanisme d’accio:

La metformina és una biguanida que disminueix la produccié hepatica endogena de glucosa. La pioglitazona
és una tiazolidinediona que actua reduint la capacitat de la insulina per estimular la captacié de glucosa pel
greix corporal i el teixit muscular (resisténcia a la insulina).

Posologiai forma d’administracio:

La posologia habitual és d'un comprimit (850 mg de ME i 15 mg de PIl) dues vegades al dia; administrat
durant o després dels apats. No s'han dut a terme estudis per determinar la dosi optima de PI, per associar-la
a ME. En la majoria dels assaigs clinics duts a terme es va administrar en forma de dosi diaria de 30 mg o 45
mg.

Dades d’eficacia:

L'evidéncia disponible sobre I'associaci6 ME/PI consisteix en estudis de bioequivaléncia, i no es disposa
d’'estudis sobre ME/PI respecte d'altres associacions en dosis fixes, o sobre ME/PI respecte de
l'administracié separada d'altres antidiabétics orals. El tractament amb ME/PI no sembla més eficag que
ME/sulfonilurees, ni que ME/rosiglitazona, en la reduccié dels valors d’hemoglobina glicosilada (HbAlc).

Dades de seguretat:

* Reaccions adverses
El tractament amb ME/PI produeix insuficiencia cardiaca, augment de pes i edema, amb major freqiiéncia
gue ME/sulfonilurees. A més, la Pl presenta una major proporcié de fractures en dones.

» Contraindicacions

ME/PI esta contraindicada en pacients amb hipersensibilitat a algun d’aquests dos farmacs; insuficiéncia
cardiaca, hepatica o respiratoria; malalties que puguin causar hipoxia tissular (xoc, infart de miocardi recent);
alcoholisme; intoxicacio alcohodlica; cetoacidosi diabética; precoma diabétic; insuficiencia renal (creatinina >
1,5 o filtracié glomerular < 60 ml/min/1,73 m®); i en la lactancia.

* Precaucions

Pacients que fan dejuni, o que tenen retencié de liquids, augment de pes, anémia, trastorns oculars,
intervencié quirdrgica programada, exploracions amb contrast iodat, sindrome de l'ovari poliquistic,
osteoporosi.

* Interaccions amb aliments i medicaments
El gemfibrozil i la rifampicina disminueixen la biodisponibilitat de la pioglitazona.

« Utilitzacié en grups especials

No es disposa de prou informacid sobre la teratogenia de la pioglitazona. Per tant, la ME/PI no es recomana
en dones gestants. Els dos farmacs passen a la llet materna, per la qual cosa no es recomana en dones
lactants.
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Competact 850/15 Lilly // 59,88 €
56 comprimits

Cost (€) / tractament dia

ME/glimepirida h 0.34 €

ME/gliclazida - 0,25 €
ME/rosiglitazona ; 1,96 €
ME/rosiglitazona 7 2,14 €
ME/pioglitazona 7 2,14 €
Competact 7 |2,14€
0 1 1 2 2 3

Per a la realitzaci6 d’aquesta avaluacio s’ha seguit el procediment normalitzat de treball del Comite Mixt
d’Avaluaci6 de Nous Medicaments (CmENM) d’Andalusia, Pais Basc, Institut Catala de la Salut, Arago i
Navarra.
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