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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Janumet
sitagliptinum / metformini hydrochloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Janumet. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é&ivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Janumet.

Co je Janumet?

Janumet je lécivy pripravek, ktery obsahuje dvé lécivé latky — sitagliptin a metformin hydrochlorid. Je
k dispozici ve formé tablet (50 mg sitagliptinu / 850 mg metformin hydrochloridu a 50 mg sitagliptinu /
1 000 mg metformin hydrochloridu).

K ¢emu se pripravek Janumet pouziva?

PFipravek Janumet se pouziva u pacientd s diabetem 2. typu ke zlep3eni kontroly hladin glukézy
(cukru) v krvi. Pouziva se v kombinaci s dietou a cvi¢enim takto:

e u pacientl, u nichZ neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni pfi podévani samotného
metforminu (jiného antidiabetika),

e u pacient(, ktefi jiz uZivaji kombinaci sitagliptinu a metforminu ve formé& samostatnych tablet,

e v kombinaci se sulfonylureou, agonistou PPARy, jako je napfiklad thiazolidinedion, nebo
s inzulinem (jinym typem antidiabetika) u pacientl, u nichZ neni pfi podavani tohoto Ié¢iva a
metforminu dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Janumet pouziva?

PFipravek Janumet se uziva dvakrat denné. Sila uzivanych tablet zavisi na davkach jinych antidiabetik,
které pacient uzival dfive. Pokud se pfipravek Janumet uziva spolecné se sulfonylureou nebo
inzulinem, mdZe byt nutné snizit davku sulfonylurey nebo inzulinu, aby se zabranilo hypoglykemii
(nizkym hladinam cukru v krvi).

Maximalni davka sitagliptinu je 100 mg denné. Pfipravek Janumet by mél byt uZivan spolu s jidlem,
aby se zabranilo jakymkoliv Zalude&nim potizim zplsobenym metforminem.

Jak pripravek Janumet pisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pFi kterém se ve slinivce bfiSni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo moZné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat. Lécivé latky v pfipravku Janumet, sitagliptin a metformin hydrochlorid, se
svym mechanismem ucinku lisi.

Sitagliptin je inhibitor dipeptidyl peptidazy 4 (DPP-4). Plsobi tak, Ze blokuje rozpad hormond ze
skupiny ,inkretinG™ v téle. Tyto hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji slinivku bFigni k tvorbé
inzulinu. Zvy$enim hladin inkretinovych hormon( v krvi stimuluje sitagliptin slinivku bfi$ni k produkci
vétSiho mnoZstvi inzulinu, jakmile jsou hladiny glukézy v krvi vysoké. Sitagliptin nelcinkuje, kdyzZ je
hladina glukézy v krvi nizka. Sitagliptin také snizuje mnozstvi glukdzy vytvarené jatry zvysenim hladin
inzulinu a snizenim hladin hormonu glukagonu. Sitagliptin je v Evropské unii (EU) registrovan od roku
2007 pod nazvem Januvia ¢i Xelevia a od roku 2008 pod nazvem Tesavel.

Metformin plsobi zejména tak, ze potlacuje tvorbu glukézy a snizuje miru jejiho vstiebavani ve
stfevech. Metformin je v EU dostupny od padesatych let 20. stoleti.

V dusledku plsobeni obou lé¢ivych latek dochazi ke snizeni hladin glukézy v krvi, coz napoméaha
kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Janumet zkouman?

Sitagliptin pouZivany samostatn& pod nazvem Januvia/Xelevia/Tesavel miZe byt u pacientl s diabetem
2. typu uzivan s metforminem, nebo s metforminem a sulfonylureou. Na podporu pouziti pfipravku
Janumet u pacientl, u nichZ nebylo dosahovéno dostate¢né kontroly onemocnéni pomoci jejich
stavajici [é¢by metforminem, predlozila spole¢nost vysledky tii studii pfipravk( Januvia/Xelevia. Dvé

z téchto studii zkoumaly sitagliptin jako doplnék k metforminu: prvni jej srovnavala s placebem
(1é¢bou neucinnym pripravkem) na 701 pacientech a druha jej srovnavala s glipizidem (sulfonylureou)
na 1 172 pacientech. Treti studie srovnavala na 441 pacientech sitagliptin s placebem pfi jejich
podavani jako doplnék ke glimepiridu (dalsi sulfonyluree), spolu s metforminem nebo samostatné.

Na podporu pouziti pfipravku Janumet byly vyuzity vysledky dalSich tfi studii. Do prvni studie bylo
zafazeno 1 091 pacientd, u nichZ nebylo dosahovéano dostateéné kontroly onemocnéni pouze pomoci
diety a cviceni, a srovnavala Gcinky pfipravku Janumet s Ucinky samostatné podavaného metforminu
nebo sitagliptinu. Do druhé studie bylo zafazeno 278 pacientl, u nichz nebylo dosahovano dostate¢né
kontroly onemocnéni kombinaci metforminu a rosiglitazonu (agonisty PPARy). Tato studie srovnavala
G¢inky pridani sitagliptinu nebo placeba do 1é¢by. Do tfeti studie bylo zafazeno 641 pacientd, u nichz
nebylo dosahovano dostatecné kontroly onemocnéni podavanim stejné davky inzulinu, pricemz tfi
¢tvrtiny z nich uZzivali rovnéz metformin. V této studii se také porovnavaly GcCinky pFidani sitagliptinu
nebo placeba.
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Ve vsech studiich byla hlavnim méFitkem Ucinnosti zména hladin latky nazyvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi, nebot tato latka je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina
glukozy v krvi.

Spolecnost rovnéz provedla dalsi studie s cilem prokazat, Ze IéCivé latky v pFipravku Janumet se v téle
vstirebavaji stejnym zplsobem jako obé lé¢iva podédvana samostatné.

Jaky pFinos pripravku Janumet byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Janumet byl ac¢innéjsi nez metformin podavany samostatné. Pfidani 100 mg sitagliptinu

k metforminu snizilo po 24 tydnech hladiny HbAlc o 0,67 % (z hodnoty pfiblizné 8,0 %) ve srovnani
s poklesem 0 0,02 % u pacientd, kterym bylo do 1é¢by pFidano placebo. Uéinnost pfidani sitagliptinu
k metforminu byla podobna jako pfi pfidani glipizidu. Ve studii, ve které byl sitagliptin pridan ke
glimepiridu a metforminu, byly hladiny HbAlc po 24 tydnech snizeny o 0,59 % ve srovnani s jejich
zvy$enim o 0,30 % u pacientd, kterym bylo do Ié¢by ptidano placebo.

V prvni z dalSich tfi studii byl pfipravek Janumet Ucinnéjsi nez samostatné podavany metformin nebo
sitagliptin. Ve druhé byly hladiny HbAlc po 18 tydnech snizeny o 1,03 % u pacientd, kterym byl do
[&éCby pridan sitagliptin k metforminu a rosiglitazonu, ve srovnani s jejich poklesem o 0,31 % u
pacientl, kterym bylo do |é¢by pFidéno placebo. Po 24 tydnech byly hladiny HbAlc snizeny o 0,59 % u
pacientd, kterym byl do 1é&by pFidan sitagliptin k inzulinu, ve srovnani s jejich poklesem o 0,03 % u
pacientl, kterym bylo do Ié¢by pFidéano placebo. Neprokazal se zadny rozdil tohoto Ucinku mezi
pacienty, ktefi zaroven uzivali metformin, a pacienty, ktefi ho neuzivali.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Janumet?

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pfipravku Janumet (zaznamenanym u 1 az 10 pacientl ze 100) je
nauzea (pocit nevolnosti). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pFipravkem
Janumet je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Janumet nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na sitagliptin, metformin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Nesméji ho uzivat pacienti s diabetickou ketoacid6zou nebo
diabetickym prekéomatem (nebezpecnymi stavy, které se mohou vyskytnout u diabetu), s ledvinovymi
¢i jaternimi potizemi, s onemocnénimi, ktera mohou ovlivnit ledviny, ¢i s onemocnénimi, ktera
zplsobuji omezeny prisun kysliku do tkani, jako je srde¢ni selhani, selhani plic ¢ nedavno prodélany
infarkt. Pfipravek nesmi byt pouzivan ani u pacientl, ktefi konzumuji nadmérné mnozstvi alkoholu,
nebo u alkoholik{ ¢&i u kojicich zen. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Janumet schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfrinosy pripravku Janumet prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Janumet

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Janumet platné v celé Evropské unii dne
16. Cervence 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Janumet je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Janumet naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000861/human_med_000864.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2013.
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