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Jalra (vildagliptinum)

Pfehled pro pripravek Jalra a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Jalra a k cemu se pouziva?

Jalra je antidiabetikum, které se pouziva spolecné s dietou a cvi¢enim ke kontrole hladiny glukézy (cukru)
v krvi u dospélych s diabetem 2. typu. Pouzivad se samostatné, pokud neni vhodna lécba metforminem
(jinym antidiabetikem), nebo v kombinaci s jinymi antidiabetiky, vCetné inzulinu, pokud tyto lécivé
pfipravky nezajistuji dostateé¢nou kontrolu hladiny glukdzy v krvi.

PFipravek Jalra obsahuje l1éCivou latku vildagliptin.
Jak se pripravek Jalra pouziva?

Vydej pripravku Jalra je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé 50mg tablet.
Doporucena davka pripravku Jalra je:

e jedna tableta rano a jedna tableta vecer (100 mg denné), pokud se uziva samostatné, v kombinaci
s metforminem, thiazolidindionem, metforminem a sulfonylureou, nebo s inzulinem (s metforminem
nebo bez néj),

e jedna tableta rano (50 mg denné), pokud se uziva v kombinaci se sulfonylureou. Ke sniZeni rizika
hypoglykemie (nizké hladiny glukdzy v krvi) Ize rovnéz zvazit nizsi davku sulfonylurey.

U pacientll se stfedné& t&Zkym nebo t&Zkym onemocnénim ledvin je doporuéena davka 50 mg jednou
denné.

Vzhledem k tomu, zZe vildagliptin je spojovéan s onemocnénimi jater, mél by Iékar pred zahajenim |éCby
ptipravkem Jalra provést testy ke kontrole funkce jater pacienta a v prib&hu I&&by je v pravidelnych
intervalech opakovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Jalra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.
Jak pripravek Jalra plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bFiSni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pFi kterém lidské télo nedokaze inzulin
ucinné vyuzivat. Léciva latka v pripravku Jalra, vildagliptin, je inhibitor dipeptidyl peptidazy 4 (DPP-4).
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Plsobi tak, Ze blokuje rozpad inkretinovych hormond v téle. Tyto hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji
produkci inzulinu ve slinivce bfigni. Blokovanim rozpadu inkretinovych hormond v krvi vildagliptin
prodluzuje jejich plisobeni a stimuluje slinivku bFi$ni k tvorbé vétsiho mnozstvi inzulinu, pokud je hladina
glukdzy v krvi vysokd. Pokud je v8ak hladina glukézy v krvi nizkd, vildagliptin nepdsobi.

Vildagliptin také snizuje mnozstvi glukdzy vytvarené jatry tim, ze zvysSuje hladinu inzulinu a snizuje
hladinu hormonu glukagonu. Tyto procesy spole¢né snizuji hladinu glukézy v krvi, coz napomaha
kontrolovat diabetes 2. typu.

Jaké prinosy pripravku Jalra byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Jalra uzivany samostatné nebo jako pridavna lécba byl zkouman v 11 hlavnich studiich, do
kterych bylo zatazeno celkem vice nez 6 000 pacientl s diabetem 2. typu a nedostate¢nou kontrolou
hladiny glukdzy v krvi. Ve vsech studiich byla hlavnim méfitkem Uc¢innosti zména hladiny latky zvané
glykosylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, kterad je ukazatelem toho, jak dobie je kontrolovéna hladina
glukézy v krvi.

Pfipravek Jalra byl Gcinny v rdmci snizovani hladiny HbAic, byl vSak méné ucinny nez metformin,
rosiglitazon (thiazolidindion) nebo gliklazid (sulfonylurea). Ve studii, ktera porovnavala pfipravek Jalra
s metforminem, byly u metforminu pozorovany vyznamné lepsi vysledky: po 52 tydnech |éCby doslo ke
snizeni hladiny HbA1c o 1,5 procentniho bodu oproti jejimu snizeni pfiblizné o 1 procentni bod pfi 1é¢bé
pfipravkem Jalra.

PFi uzivani pripravku Jalra jako dopliiku k metforminu a pioglitazonu (thiazolidindion) se hladina HbA1c
snizila 0 0,8 az 1,0 procentniho bodu. PFi jeho uzivani v kombinaci s glimepiridem (sulfonylureou) se
hladina HbA1c sniZila pfiblizné o 0,6 procentniho bodu. Oproti tomu pacienti, kterym bylo ke stavajici
Ié¢bé doplnéno placebo, vykazovali mensi zmény hladiny HbA1c, a to od snizeni o 0,3 procentniho bodu
do zvyseni o 0,2 procentniho bodu.

PFi doplnéni k metforminu a glimepiridu pfipravek Jalra snizil hladinu HbA1ic o 1 procentni bod ve srovnani
se snizenim o 0,3 procentniho bodu u pacientd uZivajicich placebo.

PFi dopInéni k 1é¢bé inzulinem pFipravek Jalra snizil hladinu HbA1c vyraznéji nez placebo. V jedné studii
byl ale tento G¢inek maly, pravdépodobné kvdli skute¢nosti, ze studie zahrnovala dlouhodobé lé¢ené
pacienty, u nichZz bylo méné pravdépodobné, ze se projevi zlepseni. V jiné studii vSak byl tento Gcinek
vyznamny. U pacientl uZivajicich pFipravek Jalra jako doplnék k inzulinu, v kombinaci s metforminem,
nebo bez néj, doslo ke snizeni hladiny HbA1ic o 0,77 procentniho bodu oproti 0,05 procentniho bodu u
pacientl uZivajicich inzulin v kombinaci s placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jalra?

Nejéast&j$im nezddoucim Gcinkem pFipravku Jalra (ktery mdZe postihnout az 1 osobu z 10) jsou zavraté.
Uplny seznam nezéddoucich ac¢inkd hladenych v souvislosti s timto Ié¢ivym pripravkem, vdéetné
nezadoucich G¢ink{, které se vyskytuji pti jeho uZivani s jinymi antidiabetiky, je uveden v pFibalové
informaci.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Jalra registrovanv EU?

Studie prokazaly, Ze pripravek Jalra je ucinny jako doplnék k metforminu, thiazolidindionu, nebo
sulfonyluree (l1é¢ba kombinaci dvou Ié&ivych pFipravki), sulfonyluree a metforminu (Ié¢ba kombinaci tfi
lé&ivych ptipravkd), nebo inzulinu s metforminem, & bez né&j. Bylo také prokazéno, e pFipravek Jalra
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uzivany samostatné je ucinny v ramci snizovani hladiny glukézy v krvi, avSak v mensi mife nez
metformin. Piipravek Jalra by proto mél byt pouzivdn pouze u pacientl, u nichZz neni vhodna lécba
metforminem, a to kvlli nezddoucim Géinkdm vyskytujicim se v souvislosti s metforminem nebo kvdli
onemocnéni, v disledku kterého je pro né& metformin nevhodny. NeZadouci U&inky pFipravku Jalra byly
vétdinou mirné a v prib&hu ¢asu odeznély.

Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky rozhodla, Ze piinosy pFipravkuJalra prevysujijeho rizika, a mdze
tak byt registrovan k pouziti v EU.

-w Y4

Jaka opatreni jsou uplatiiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného pouzivani

pripravku Jalra?

Do souhrnu udajl o pFipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatteni pro bezpeé&né
a ucinné pouzivani pripravku Jalra, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani ptipravku Jalra pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci UCinky nahlasena v souvislosti s timto pfripravkem jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Jalra

Pripravku Jalra bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. listopadu 2008.

Dalsi informace o pfipravku Jalra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jalra.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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