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Trajenta
linagliptinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Trajenta. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Trajenta.

Co je Trajenta?

Trajenta je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku linagliptin. Je dostupny ve formé tablet
(5 mg).

K ¢emu se pripravek Trajenta pouziva?

Pripravek Trajenta se pouziva k |éCbé diabetu 2. typu v kombinaci s nasledujicimi antidiabetiky, pokud
neni hladina cukru v krvi jiz dostatecné kontrolovana dietou, cvi¢enim a uvedenymi antidiabetiky
podavanymi samostatné:

¢ metformin,
e metformin a sulfonylurea,
e inzulin, a to bud samostatné, nebo v kombinaci s metforminem.

P¥ipravek Trajenta se také pouZivé samostatné u pacient(, u nichz neni hladina cukru v krvi dostate¢né
kontrolovdna samotnou dietou a cvic¢enim a ktefi nemohou byt Ié¢eni metforminem z diivodu
nesnasenlivosti nebo kvdli potizim s ledvinami.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Trajenta pouziva?

Doporucena davka pripravku Trajenta je jedna tableta jednou denné. Pokud se pripravek pridava

k metforminu, davka metforminu by se neméla ménit, pfi kombinaci se sulfonylureou nebo inzulinem
by se véak mélo zvaZit snizeni davky sulfonylurey nebo inzulinu z dévodu rizika hypoglykemie (nizké
hladiny cukru v krvi).

Jak pripravek Trajenta pdsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfiSni vytvareno dostateCné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozZné kontrolovat hladinu glukézy (cukru) v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin ucinné vyuzivat. LéCiva latka v pripravku Trajenta, linagliptin, je inhibitor dipeptidyl-
peptidazy 4 (DPP-4). Plsobi tak, ze blokuje rozpad ,inkretinovych® hormon( v lidském téle. Tyto
hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji slinivku bFisni k tvorb& inzulinu. ProdlouZzenim plsobeni
hormont ze skupiny inkretin{ v krvi linagliptin stimuluje pfi vysokych hladindch glukézy v krvi slinivku
bidni k tvorbé vétsiho mnozstvi inzulinu. Pfi nizké hladiné glukédzy v krvi linagliptin neplsobi.
Linagliptin také sniZzuje mnozstvi glukézy produkované jatry tim, Ze zvySuje hladinu inzulinu a snizuje
hladinu hormonu glukagonu. Tyto procesy spolecné snizuji hladiny glukézy v krvi a pomahaji
kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Trajenta zkouman?

P¥ipravek Trajenta byl zkouman v ramci péti hlavnich studii u pacient( s diabetem 2. typu, které
srovnavaly tento lécivy pfipravek s placebem (I1é¢bou neucinnym pfipravkem) v kombinaci

s metforminem (701 pacientﬂ), v kombinaci s metforminem a sulfonylureou (1 058 pacientﬂ),

v kombinaci s dalsim antidiabetikem s nazvem pioglitazon (389 pacientd) a v kombinaci s inzulinem
podavanym spolu s metforminem a/nebo pioglitazonem nebo bez nich (1 235 pacientd). Pfipravek
Trajenta byl srovnavan také v pfipadé jeho samostatného pouziti, a to s placebem u 503 pacientd.

Ve v&ech studiich byla hlavnim méfitkem Gcinnosti zména hladiny latky zvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi po 24 tydnech lé¢by. Tato latka je indikatorem, jak dobfe je kontrolovana
hladina glukézy v krvi.

Jaky pFinos pripravku Trajenta byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Trajenta se ukazal jako Ucinnéjsi nez placebo pfi snizovani hladin HbAlc ve vSech
zkoumanych kombinacich:

e v kombinaci s metforminem bylo zaznamené&no jejich snizeni o 0,56 procentnich bodt pii podavani
pripravku Trajenta ve srovnani s narlstem o 0,10 procentnich bodl v pfipadé placeba;

e v kombinaci s metforminem a sulfonylureou bylo zaznamenano jejich snizeni o 0,72 procentnich
bodU pfi podavani pfipravku Trajenta ve srovnani se snizenim o 0,10 procentnich bodd v pfipadé
placeba;

e v kombinaci s pioglitazonem bylo zaznamendno jejich snizeni o 1,25 procentnich bod{ pfi podavani
pripravku Trajenta ve srovnani se snizenim o 0,75 procentnich bod{ v pfipadé placeba;

e v kombinaci s inzulinem bud’' spolu s metforminem a/nebo pioglitazonem, nebo bez nich, bylo
zaznamenano jejich snizeni o 0,55 procentnich bodl pFi podavani pFipravku Trajenta ve srovnani
se zvy$enim o 0,10 procentnich bodl v piipadé placeba.

Pripravek Trajenta byl tc¢innéjsi nez placebo rovnéz pfi samostatném pouziti, kdy snizil hladinu HbAlc
0 0,46 procentnich bod{ oproti vzestupu o 0,22 procentnich bodd pozorovanému u placeba.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trajenta?

Vysledky studii ukazuji, Ze celkové riziko nezadoucich G¢ink{ bylo u pfipravku Trajenta a placeba
podobné, a to 63% oproti 60%. Nejcastéji hlaSenym nezadoucim Uc¢inkem zaznamenanym u pfiblizné
6 pacientl uZivajicich pfipravek Trajenta ze 100 byla hypoglykemie. Vé&tSina pFipadd byla mirna a
zadny nebyl zavazny. Hypoglykemie byla pozorovana u pFiblizné 15 pacientl lé¢enych trojkombinaci
ptipravku Trajenta, metforminu a sulfonylurey ze 100 (pFiblizné u dvojndsobného poétu pacientt oproti
skupiné 1é¢ené placebem). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych v souvislosti s pfipravkem
Trajenta je uveden v pFibalové informaci.

Pripravek Trajenta nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na linagliptin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Trajenta schvalen?

Na zakladé vysledkl hlavnich studii dospél vybor CHMP k zavéru, Zze vyznamny piinos pfi kontrole
hladiny glukézy v krvi byl pozorovan u kombinace pfipravku Trajenta s metforminem, u jeho
kombinace s metforminem a sulfonylureou a u jeho kombinace s inzulinem, a to bud’ spolu

s metforminem, nebo bez néj. Pfipravek Trajenta prokazal svou uUcinnost oproti placebu i pfi
samostatném pouZziti a je povazovan za vhodny u pacientl, ktefi nemohou uZivat metformin z divodu
nesnasenlivosti nebo kvdli potizim s ledvinami. PFinos pfidani ptipravku Trajenta k 1é&bé pioglitazonem
se vSak nepovazoval za dostatecné prokazany.

Celkové riziko nezadoucich G&inkl pfipravku Trajenta bylo témé&F srovnatelné s placebem a bezpeé&nost
|é¢ivého pripravku byla podobna jako u dal$ich 1é&ivych pripravkd s inhibitory dipeptidyl-peptidazy 4
(DPP-4).

Vybor tedy dospél k zavéru, Ze pFinosy pripravku Trajenta pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dals&i informace o pfFipravku Trajenta

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Trajenta platné v celé Evropské unii dne
24. srpna 2011.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Trajenta je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Trajenta naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékafe Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2012.
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