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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Jentadueto
linagliptins/metformina hidrohlorids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Jentadueto. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Jentadueto lieto3anu.

Kas ir Jentadueto?

Jentadueto ir zales, kas satur aktivas vielas linagliptinu un metformina hidrohloridu. Tas ir pieejamas
tabletés (2,5 mg/850 mg un 2,5 mg/1000 mg).

Kapec lieto Jentadueto?

Jentadueto lieto pieaugusajiem ar 2. tipa cukura diabé&tu, lai uzlabotu glikozes (cukura) limena kontroli
asinis. To lieto papildus diétai un fiziskam aktivitatém $ada veida:

e -— pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét, lietojot tikai metforminu (diabéta zales);
e — pacientiem, kuri jau lieto linagliptina un metformina kombinaciju atseviski ka tabletes;
e — kombinacija ar sulfonilurinvielu vai insulinu (vél vienu diabéta zaju veidu) pacientiem, kuriem

nav apmierinosas kontroles, lietojot Sis zales un metforminu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Jentadueto?

Jentadueto lieto divas reizes diena. Lietojamas tabletes stiprums ir atkarigs no citu diabéta zalu devas,
ko pacients lietojis iepriek$. Ja Jentadueto lieto kopa ar sulfonilurinvielu vai insulinu, So zalJu devu var
blt nepiecieSams samazinat, lai izvairitos no hipoglikémijas (zema cukura limena asinis).

Maksimala dienas deva ir 5 mg linagliptina un 2000 mg metformina. Lai izvairitos no metformina
izraisitiem kunga darbibas trauc&jumiem, Jentadueto jalieto kopa ar édienu.
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Ka Jentadueto darbojas?

2. tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesintezé pietiekami daudz
insulina, lai kontrolétu glikozes limeni asinis, vai kad organisms nespéj insulinu izmantot efektivi.
Katrai Jentadueto aktivajai vielai — linagliptinam un metformina hidrohloridam — ir atskirigs iedarbibas
veids.

Linagliptins ir dipeptidilpeptidazes 4 (DPP 4) inhibitors. Tas darbojas, blok&jot “inkretinu” hormonu
sadali$anos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti péc &$anas un stimulé insulina veido$anos aizkunga
dziedzen. Paildzinot inkretinu hormonu iedarbibu, linagliptins stimulé izteiktaku insulina sintézi
aizkunda dziedzeri, kad glikozes limenis asinis ir augsts. Linagliptins nedarbojas, kad glikozes lTmenis
asinis ir zems. Linagliptins mazina ar1 aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot insulina limeni un
samazinot hormona glikagona [imeni. Kopa Sie procesi mazina glikozes limeni asinis un palidz kontrolét
2. tipa cukura diabétu. Linagliptins ir registréts Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Trajenta kop3
2011. gada.

Metformins darbojas, galvenokart nomacot glikozes sintézi un samazinot tas uzstikSanos zarnas.
Metformins ir pieejams ES kops 20. gadsimta 50. gadiem.

Abu aktivo vielu darbibas rezultata mazinas glikozes [imenis asinis, un tas palidz kontrolét 2. tipa
cukura diabétu.

Ka noritéja Jentadueto izpéete?

Uznémums iesniedza Cetru pétijumu ar linagliptinu rezultatus pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu,
kuros salidzinaja vienu reizi diena lietotu 5 mg linagliptinu ar placebo (fiktivu arstésanu), un Sie
rezultati tika izmantoti, lai apstiprinatu Trajenta Eiropas Savieniba. P&tijumos novéroja linagliptina
efektivitati, lietojot to atseviski (503 pacientiem), kombinacija ar metforminu (701 pacientam), ar
metforminu un sulfonilurinvielu (1058 pacientiem) vai citam diabéta zalém — pioglitazonu (389
pacientiem).

Tika veikts pé€tijums, iesaistot 791 pacientu ar 2. tipa cukura diabétu, kura divas reizes diena lietota
linagliptina un metformina kombinacija tika salidzinata ar atsevisku metformina, linagliptina vai
placebo lietoSanu. Linagliptinu lietoja pa 2,5 mg divas reizes diena kombinétas terapijas ietvaros un pa
5 mg vienu reizi diena, lietojot to atseviski. Metforminu deva 500 mg vai 1000 mg divas reizes diena
gan kombinétas terapijas ietvaros, gan lietojot atseviski.

Turpmakais péetijums tika veikts, ieklaujot 491 pacientu ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri metforminu
lietoja divas reizes diena, tam pievienojot placebo vai linagliptina 2,5 mg divas reizes diena vai 5 mg
vienu reizi diena. Pétijuma salidzinaja efektivitati linagliptina pievienoSanai metforminam $ados veidos,
jo metformins ir jalieto vismaz divas reizes diena.

Tika veikts ari pétijums, iesaistot 1040 pacientus ar 2. tipa cukura diabé&tu, kura pacienti, kas lietoja 5
mg linagliptinu un insulinu kopa ar metforminu, tika salidzinati ar pacientiem, kas lietoja placebo kopa
ar insulinu un metforminu.

Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija par gliketo hemoglobinu (HbA1c) dévétas vielas
[iTmena parmainas asinis péc 24 arstéSanas nedélam. Tas raksturo, cik labi ir kontroléts glikozes limenis
asinis.
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Kadas bija Jentadueto prieksrocibas sajos pétijumos?

P&ttijumi ar linagliptinu paradija, ka HbA1lc limena samazinasana tas bija iedarbigaks par placebo.
Lietojot to atseviski, linagliptins deva 0,46 vienibu samazinajumu, salidzinot ar 0,22 vienibu
pieaugumu. Lietojot kombinaciju, linagliptins ar metforminu deva 0,56 vienibu samazinajumu,
salidzinot ar 0,10 vienibu pieaugumu; linagliptins ar metforminu plus sulfonilurinviela deva

0,72 vienibu samazinajumu, salidzinot ar 0,1 vienibas samazinajumu.

Petijums ar linagliptina un metformina kombinaciju paradija, ka ta ir iedarbigaka HbA1lc limena
samazinasana par $o zaju atsevisku lieto$anu, ka ari par placebo. Si kombinacija deva 1,22 vienibu
samazinajumu, kad lietoja 500 mg metformina un 1,59 vienibu samazinajumu, kad lietoja 1000 mg
metformina. To salidzinaja ar 0,45 samazinajumu, lietojot atseviski linagliptinu, 0,64 atseviski 500 mg
metformina, 1,07 atseviski 1000 mg metformina un 0,13 samazinajumu ar placebo.

Pétijums, kura aplikoja linagliptina 2,5 mg devas divas reizes diena vai 5 mg devas vienu reizi diena
pievienosanu metforminam, uzradija lidzigu HbA1c limena samazinajumu, salidzinot ar placebo
(attiecigi 0,74 un 0,8 vienibas vairak neka ar placebo).

P&ttijums, kura aplikoja linagliptina kombinaciju ar metforminu un insulinu, paradija, ka $1 kombinacija
ir iedarbigaka HbA1c [ilmena samazinasana par insulina un metformina kombinaciju (ar linaglitipinu
novéroja 0,77 % samazinajumu salidzindjuma ar 0,10 % samazinajumu ar placebo).

Kads risks pastav, lietojot Jentadueto?

Visbiezak novérota blakusparadiba linagliptina un metformina kombinacijai bija caureja (aptuveni 2 %
pacientu, lidziga skaita noveérota ari pacientiem, kuri lietoja metforminu ar placebo). Kad linagliptins un
metformins tika doti kopa ar sulfonilurinvielu vai insulinu, visbieZzaka blakusparadiba bija hipoglikémija,
ko novéroja vairak neka 1 no 10 pacientiem. Pilns visu Jentadueto izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Jentadueto nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir:
e diabétiska ketoacidoze vai stavoklis pirms diabé&tiskas komas (bistamas diabéta komplikacijas);

e Vvidé&ji vai smagi samazinata nieru funkcija vai akuti stavokli, kas varétu ietekmét nieres,
pieméram, dehidratacija, smaga infekcija vai Soks;

e slimiba, kuras rezultata var samazinaties skabekl|a piegade organisma audos (piemé&ram
pacientiem, kuriem tiek arstéta sirds nepietiekamibas saasinasanas, kuri nesen ir piedzivojusi
trieku, kuriem ir elpoSanas trauc&jumi vai kuriem strauji pazeminas asinsspiediens;

e aknu darbibas traucé€jumi, alkoholisms vai alkohola izraisita intoksikacija.

Pilns ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Jentadueto tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka linagliptina un metformina kombinacija ir bijusi iedarbiga HbAlc Iimena
samazinasana un linagliptina 2,5 mg devas lietoSana divas reizes diena bija tikpat iedarbiga ka 5 mg
deva, ko lietoja vienu reizi diena, kas ES ir apstiprinats lietoSanai gan atseviski, gan kombinacija ar
metforminu, gan ar metformina un sulfonilurinvielas vai insulina kombinaciju. CHMP atzimégja, ka
fiks€tu devu kombinacijas varétu palielinat varbatibu pacientiem savas zales lietot pareizi. Attieciba uz
blakusparadibam, Komiteja uzskatija, ka kopuma novérotais risks nedaudz parsniedz placebo gadijuma
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novéroto risku. Tade] CHMP noléma, ka Jentadueto ieguvumi parsniedz to izraisito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Jentadueto lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Jentadueto lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Jentadueto zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Jentadueto

Eiropas Komisija 2012. gada 20. jalija izsniedza Jentadueto redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Jentadueto EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Jentadueto pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 5.2016.
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