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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Ristaben
sitagliptyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dla preparatu Ristaben. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej przyznano pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Ristaben do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Ristaben?

Preparat Ristaben jest lekiem, ktory zawiera substancje czynna sitagliptyne. Preparat jest dostepny
w postaci okragtych tabletek (rézowe: 25 mg, bezowe: 50 i 100 mg).

Lek ten ma taki sam sktad jak preparat Januvia, ktéry jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca preparat Januvia wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla
preparatu Ristaben (,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

W jakim celu stosuje sie Ristaben?

Preparat Ristaben stosuje sie u pacjentéw z cukrzyca typu 2 w celu poprawy kontroli stezenia glukozy
(cukru) we krwi. Preparat stosuje sie jako uzupetnienie diety i ¢wiczen fizycznych w nastepujacy
sposob:

e W monoterapii u pacjentéw, u ktérych dieta i ¢wiczenia fizyczne nie zapewniajg dostatecznej
kontroli glikemii i u ktérych stosowanie metforminy (lek przeciwcukrzycowy) jest niewtasciwe;

e w skojarzeniu z metforming lub agonistg receptora PPAR-gamma (rodzaj leku
przeciwcukrzycowego), takim jak tiazolidynedion, u pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy
lub agonisty receptora PPAR-gamma w monoterapii nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii;

e w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika (inny rodzaj leku przeciwcukrzycowego) u pacjentow,
u ktérych stosowanie pochodnej sulfonylomocznika w monoterapii nie zapewnia odpowiedniej
kontroli glikemii, a stosowanie metforminy jest niewfasciwe;
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e w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika lub agonistg receptora PPAR-gamma
u pacjentow, u ktérych leczenie dwoma lekami nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii;

e w skojarzeniu z insuling stosowang z metforming (lub bez) u pacjentéw, u ktérych stosowanie
insuliny w stabilnej dawce nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowac Ristaben?

Preparat Ristaben stosuje sie w dawce 100 mg raz na dobe niezaleznie od positku. W przypadku
stosowania preparatu Ristaben w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia hipoglikemii (niskiego stezenia cukru we krwi).

Jak dziata Ristaben?

Cukrzyca typu 2 to choroba, w ktérej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do
kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi lub organizm nie jest w stanie wykorzystywac insuliny
w skuteczny sposdb. Substancja czynna preparatu Ristaben, sitagliptyna, jest inhibitorem enzymu
dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4). Lek dziata poprzez hamowanie rozpadu hormondw inkretynowych

w organizmie. Hormony te sg wydzielane po positku i pobudzajg trzustke do wytwarzania insuliny.
Poprzez zwiekszanie stezenia hormonodw inkretynowych we krwi sitagliptyna pobudza trzustke do
wytwarzania wiekszej ilosci insuliny w czasie, kiedy stezenie glukozy we krwi jest podwyzszone.
Sitagliptyna nie dziata, kiedy stezenie glukozy we krwi jest niskie. Sitagliptyna obniza takze ilo$¢
glukozy wytwarzanej w watrobie poprzez zwiekszanie stezenia insuliny i zmniejszanie stezenia
glukagonu. Dzieki takiemu dziataniu dochodzi do obnizenia stezenia glukozy we krwi, co przyczynia sie
do lepszej kontroli cukrzycy typu 2.

Jak badano Ristaben?

Preparat Ristaben oceniano w dziewieciu badaniach z udziatem prawie 6 000 pacjentow z cukrzycq
typu 2 i z niedostateczng kontrolg stezenia glukozy we krwi:

e w czterech z tych badan preparat Ristaben poréwnywano z placebo (leczenie obojetne). Preparat
Ristaben lub placebo podawano w monoterapii w dwdch badaniach z udziatem 1 262 pacjentow,
stosowano jako leczenie uzupetniajace do leczenia metforming w jednym badaniu z udziatem
701 pacjentow oraz stosowano jako leczenie uzupetniajgce do leczenia pioglitazonem (agonista
receptora PPAR gamma) w jednym badaniu z udziatem 353 pacjentow;

e w dwoch badaniach preparat Ristaben poréwnywano z innymi lekami przeciwcukrzycowymi.
W jednym badaniu z udziatem 1 172 pacjentéw preparat Ristaben poréwnano z glipizydem
(pochodna sulfonylomocznika) podczas stosowania tych lekéw jako uzupetnienie leczenia
metforming. W drugim z badan preparat Ristaben poréwnano z metforming podczas stosowania
tych lekéw w monoterapii u 1 058 pacjentéw;

e w trzech dodatkowych badaniach preparat Ristaben poréwnywano z placebo podczas stosowania
tych lekéw jako leczenie uzupetniajace do innych lekéw przeciwcukrzycowych: glimepirydu (inna
pochodna sulfonylomocznika) z metforming (lub bez) u 441 pacjentéw; skojarzenia metforminy
z rozyglitazonem (agonista receptora PPAR gamma) u 278 pacjentdw; insuliny w stabilnej dawce
z metforming (lub bez) u 641 pacjentow.
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We wszystkich badaniach gtéwna miarg skutecznosci byta zmiana poziomu we krwi substancji zwanej
hemoglobing glikozylowang (HbA1c), ktéra wskazuje stopien kontroli stezenia glukozy we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Ristaben zaobserwowano
w badaniach?

Preparat Ristaben stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
byt skuteczniejszy niz placebo. U pacjentéw stosujacych preparat Ristaben w monoterapii poziom
HbA1c obnizyt sie z okoto 8,0% na poczatku badan o 0,48% po 18 tygodniach i 0 0,61% po

24 tygodniach. Natomiast w grupie pacjentow przyjmujacych placebo poziom ten wzrdst odpowiednio
00,12% i 0,18%. Dodanie preparatu Ristaben do metforminy doprowadzito do obnizenia poziomu
HbA1lc 0 0,67% po 24 tygodniach, w poréwnaniu ze spadkiem o 0,02% u pacjentow, ktérym do
leczenia dodano placebo. W potaczeniu z pioglitazonem preparat Ristaben powodowat zmniejszenie
poziomu HbA1c o 0,85% po 24 tygodniach, w poréwnaniu ze spadkiem o 0,15% u pacjentéw, ktérym
do leczenia dodano placebo.

W badaniach poréwnujacych preparat Ristaben z innymi lekami skuteczno$¢ dodania preparatu
Ristaben do metforminy byta podobna do skutecznosci uzyskanej po dodaniu glipizydu. Podczas
stosowania w monoterapii preparat Ristaben i metformina doprowadzity do podobnego obnizenia
poziomu HbA1c, ale skuteczno$¢ preparatu Ristaben wydawata sie nieco mniejsza niz metforminy.

W dodatkowych badaniach dodanie preparatu Ristaben do glimepirydu (stosowanego z metforming lub
bez) doprowadzito do obnizenia poziomu HbA1lc o 0,45% po 24 tygodniach, w poréwnaniu ze
zwiekszeniem o 0,28% u pacjentow, ktérym do leczenia dodano placebo. Poziom HbA1lc zmniejszyt sie
0 1,03% po 18 tygodniach stosowania preparatu Ristaben dotgczonego do metforminy i rozyglitazonu,
w porownaniu ze spadkiem o 0,31% w grupie pacjentéw, ktérym do leczenia dodano placebo. Ponadto
u pacjentéw, u ktorych preparat Ristaben dodano do leczenia insuling (z metforming lub bez), poziom
HbA1c obnizyt sie 0 0,59%, w poréwnaniu ze spadkiem o 0,03% po dodaniu placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Ristaben?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Ristaben (obserwowane
zazwyczaj u wiecej niz 5% pacjentow) to: zakazenia gornych drog oddechowych (przeziebienia) i
zapalenie $luzéwki nosa i gardfa. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
preparatu Ristaben znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Ristaben nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na sitagliptyne Iub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Ristaben?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
preparatu Ristaben przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Ristaben:

W dniu 15 marca 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie Merck Sharp & Dohme Ltd. pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Ristaben wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, a nastepnie moze zostac przedtuzone.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Ristaben znajduje sie tutaj. Dodatkowe informacje
o leczeniu preparatem Ristaben znajduja sie w ulotce dla pacjenta (takze czesci EPAR).
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ristaben/ristaben.htm

Data ostatniej aktualizacji: 01-2010.
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