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sitagliptinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Ristaben. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Ristaben.

Co je Ristaben?

Ristaben je antidiabetikum, které obsahuje IéCivou latku sitagliptin. Je k dispozici ve formé tablet
(25, 50 a 100 mg).

K cemu se pripravek Ristaben pouziva?

PFipravek Ristaben se pouziva u pacientl s diabetem 2. typu ke zlepseni kontroly hladiny glukézy
(cukru) v krvi. Pouziva se v kombinaci s dietou a cvi¢enim v téchto pfipadech:

e samostatné, a to u pacientl, u nichZ neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni dietou
a cvi¢enim a u nichZ neni vhodna lé¢ba metforminem (jinym typem antidiabetika),

e v kombinaci s metforminem nebo agonistou PPARy (jinym typem antidiabetika), jako je napfiklad
thiazolidinedion, u pacientl, u nichZ neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni pfi podavani
samotného metforminu nebo agonisty PPARY,

e v kombinaci se sulfonylureou (jinym typem antidiabetika) u pacient{, u nichZ neni dosahovano
uspokojivé kontroly onemocnéni pfi podavani samotné sulfonylurey a u nichz neni vhodna Iécba
metforminem,

e v kombinaci s metforminem a zaroveri sulfonylureou nebo agonistou PPARy u pacientd, u nichz
neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni podavanim kombinace téchto dvou Iéciv,

e v kombinaci s inzulinem, s metforminem nebo bez né&j, u pacientd, u nichZ neni dosahovano
uspokojivé kontroly onemocnéni podavanim stabilni davky inzulinu.
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Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Ristaben pouziva?

Pripravek Ristaben se uziva v davce 100 mg jednou denné. Pokud se pfipravek Ristaben podava
v kombinaci se sulfonylureou nebo inzulinem, mdze byt v zdjmu zmirnéni rizika hypoglykemie (nizké
hladiny cukru v krvi) nutné snizit davku sulfonylurey nebo inzulinu.

U pacientd s mirné nebo zavazné omezenou funkci ledvin by dévka piipravku Ristaben méla byt
snizena.

Jak pripravek Ristaben 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 Uuc¢inné vyuzivat. Léciva latka v pripravku Ristaben, sitagliptin, je inhibitor dipeptidylpeptidazy 4
(DPP-4). Plsobi tak, Ze blokuje rozpad ,inkretinovych" hormond v téle. Tyto hormony se uvolfiuji po
jidle a stimuluji produkci inzulinu ve slinivce bfisni. Pokud je hladina glukdzy v krvi vysoka, zvysenim
hladin inkretinovych hormon( v krvi sitagliptin stimuluje slinivku k produkci vét$iho mnozstvi inzulinu.
Pokud je hladina glukoézy v krvi nizkd, sitagliptin nedcinkuje. Sitagliptin také snizuje mnoZstvi glukézy
vytvarené jatry tim, Ze zvysuje hladinu inzulinu a snizuje hladinu hormonu glukagonu. Tyto procesy
spolec¢né snizuji hladinu glukdzy v krvi, coz napomaha kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Ristaben zkouman?

PFipravek Ristaben byl zkouman v deviti studiich, které zahrnovaly témé&F 6 000 pacientl s diabetem
2. typu, u nichZ nebyla hladina glukézy v krvi dostatecné kontrolovana:

e ve Ctyfech studiich byl pFipravek Ristaben srovnavan s placebem (lé¢bou neucinnym pripravkem).
Pripravek Ristaben nebo placebo byly uzivany samostatné ve dvou studiich, do kterych bylo
zafazeno 1 262 pacientd, jako doplnék k metforminu v jedné studii, do které bylo zafazeno
701 pacientd, a jako dopIn&k k pioglitazonu (agonista PPARY) v jedné studii, do které bylo
zarazeno 353 pacientd,

e ve dvou studiich byl pFipravek Ristaben porovnavan s jinymi antidiabetiky. V prvni studii byl
pripravek Ristaben srovndvan s glipizidem (sulfonylureou) u 1 172 pacientd, pfi¢emz oba byly
uzivany jako doplnék k metforminu. Ve druhé studii byl pfipravek Ristaben porovnavan
s metforminem uZzivanym samostatné u 1 058 pacientd,

e ve tfech dalSich studiich byl pfipravek Ristaben porovnavan s placebem, pfi¢emz oba byly uzivany
jako doplIné&k k jinym antidiabetikim: ke glimepiridu (jiné sulfonyluree) poddvanému samostatné
nebo v kombinaci s metforminem u 441 pacientd; ke kombinaci metforminu a rosiglitazonu
(agonisty PPARy) u 278 pacientd a ke stabilni davce inzulinu poddvanému samostatné nebo
v kombinaci s metforminem u 641 pacientd.

Ve vSech studiich byla hlavnim méfitkem ucinnosti zména hladiny latky nazyvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi, nebot tato latka je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina
glukoézy v krvi.
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Jaky pFinos pripravku Ristaben byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Ristaben uzivany samostatné nebo v kombinaci s jinymi antidiabetiky byl uc¢innéjsi nez
placebo. U pacientl, ktefi uZivali pouze ptipravek Ristaben, klesla hladina HbA1lc z pfiblizné& 8,0 % na
pocatku studie o0 0,48 % po 18 tydnech Ié¢by a 0 0,61 % po 24 tydnech |é¢by. U pacientl uZivajicich
placebo hladina HbA1lc oproti tomu vzrostla, a to po 18 tydnech Ié¢by o0 0,12 % a po 24 tydnech lécby
0 0,18 %. Pfi doplnéni pfipravku Ristaben k metforminu doslo po 24 tydnech |é¢by ke snizeni hladiny
HbAlc o 0,67 % ve srovnani s poklesem o 0,02 % p¥i doplnéni placeba. Pfi doplnéni pfipravku
Ristaben k pioglitazonu doslo po 24 tydnech |é¢by ke snizeni hladiny HbAlc o 0,85 % ve srovnani

s poklesem o0 0,15 % pf¥i doplnéni placeba.

Ve studiich, ve kterych byl pfipravek Ristaben srovnavan s jinymi IéCivymi pFipravky, byla pfi doplnéni
k metforminu Ucinnost pFipravku Ristaben podobna jako u glipizidu. Lécba pripravkem Ristaben

a metforminem, které byly uzivany samostatné, vedla k podobnému snizeni hladiny HbAlc, ucinnost
pfipravku Ristaben se vSak zdala byt nepatrné nizsi nez uc¢innost metforminu.

V dalsich studiich vedlo doplnéni pfipravku Ristaben ke glimepiridu (podavanému samostatné nebo

v kombinaci s metforminem) ke snizenf hladiny HbAlc o 0,45 % po 24 tydnech léCby ve srovnani

s narlstem o 0,28 %, ktery byl zaznamenan u pacientl, u nichZ bylo jako doplnék pouzito placebo.

U pacientd, u nichZ byl pfipravek Ristaben doplnén ke kombinaci metforminu a rosiglitazonu, do$lo po
18 tydnech Ié¢by ke snizeni hladiny HbAlc o 1,03 % ve srovnani s poklesem o 0,31 % u pacientl
uzivajicich metformin a rosiglitazon v kombinaci s placebem. U pacientd, u nichz byl pfipravek Ristaben
doplnén k inzulinu (podavanému samostatné nebo v kombinaci s metforminem) doslo ke snizeni
hladiny HbAlc o 0,59 % ve srovnani s poklesem o 0,03 % u pacientd, u nichZ bylo jako doplnék
pouzito placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ristaben?

Mezi zavazné nezadouci Gcinky hldsené v souvislosti s pfipravkem Ristaben patfi pankreatitida (zanét
slinivky bFisni) a hypersenzitivita (alergické reakce). Hlasena byla také hypoglykemie, a sice pfi
podavani pfipravku v kombinaci se sulfonylureou u 4,7-13,8 % pacientl a v kombinaci s inzulinem

u 9,6 % pacientl. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Ristaben je uveden

v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ristaben schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Ristaben prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ristaben?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Ristaben byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o ptipravku a ptibalové informace pFipravku Ristaben
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Ristaben:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ristaben platné v celé Evropské unii dne
15. biezna 2010. Tato registrace vychazela z registrace, ktera byla udélena v roce 2007 pfipravku
Januvia (,,informovany souhlas®).

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ristaben je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |écbé pfipravkem Ristaben naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2015.
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