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

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Xelevia.

Co je Xelevia?

Xelevia je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku sitagliptin. Je k dispozici ve formé tablet (25,
50 a 100 mg).

K cemu se pripravek Xelevia pouziva?

Pripravek Xelevia se pouziva u pacientll s diabetem 2. typu ke zlepseni kontroly hladin glukézy (cukru)
v krvi. Pouziva se v kombinaci s dietni stravou a cvi¢enim ndsledujicimi zptsoby:

v . o . v s s .e r v ’ Ve
e samostatné, a to u pacientu, u nichz neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni pomoci
dietni stravy a cvi¢eni, a u pacientd, u nichZ neni vhodna Ié¢ba metforminem (jinym
antidiabetikem),

e v kombinaci s metforminem nebo agonistou PPARy (jinym typem antidiabetika), jakym je napfiklad
thiazolidinedion, u pacient(, u nichZ neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni p¥i 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 vhodné
podavani metforminu,

e v kombinaci s metforminem a zarover sulfonylureou nebo agonistou PPARy u pacientl, u nichz
neni dosahovano uspokojivé kontroly onemocnéni podavanim samotné kombinace téchto dvou
|é&ivych pFipravkd,
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e v kombinaci s inzulinem, s metforminem nebo bez n&j, u pacientl, u nichZ neni dosahovano
uspokojivé kontroly onemocnéni podavanim stalé davky inzulinu.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Xelevia pouziva?

Pripravek Xelevia se uziva v davce 100 mg jednou denné. Pokud je pfipravek Xelevia podavan
v kombinaci se sulfonylureou nebo inzulinem, miZe byt nutné snizit ddvku sulfonylurey nebo inzulinu,
aby se snizilo riziko hypoglykémie (nizkych hladin cukru v krvi).

U pacientd s mirn& nebo zavazné snizenou funkci ledvin je tfeba davku pFipravku Xelevia snizit.
Jak pripravek Xelevia ptisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfisni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné regulovat hladinu glukdzy (cukru) v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat. Léciva latka v pfipravku Xelevia, sitagliptin, je inhibitor dipeptidyl peptidazy 4
(DPP-4). Plsobi tak, Zze blokuje rozpad ,inkretinovych" hormond v lidském té&le. Tyto hormony se
uvolfiuji po jidle a stimuluji slinivku k produkci inzulinu. Zvy$enim hladin inkretinovych hormond v krvi
stimuluje sitagliptin slinivku k produkci vétSiho mnozstvi inzulinu, pokud jsou hladiny cukru v krvi
vysoké. Sitagliptin netcinkuje, kdyz je hladina cukru v krvi nizka. Sitagliptin také snizuje mnozstvi
glukdzy vytvarené jatry zvysenim hladin inzulinu a snizenim hladin hormonu glukagonu. Tyto procesy
spolecné snizuji hladiny glukdzy v krvi a pomahaji kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Xelevia zkouman?

Pripravek Xelevia byl zkouman v deviti studiich, do kterych bylo zafazeno témé&Fr 6 000 pacientl
trpicich diabetem 2. typu, u nichZz nebylo dosahovano dostatecné kontroly hladiny cukru v krvi:

e  Ctyfi z téchto studii srovnavaly pfipravek Xelevia s placebem (Ié¢bou nedcinnym pfipravkem).
Pripravek Xelevia Ci placebo byly uzivany samostatné ve dvou studiich, do nichZ bylo zafazeno
1 262 pacientl, jako pFidatnd 1é¢ba k metforminu v jedné studii, do které bylo zatfazeno 701
pacientl, a jako pfidatna Ié¢ba k pioglitazonu (agonistovi PPARy) v jedné studii, do které bylo
zafazeno 353 pacientd,

e dvé studie srovnavaly pripravek Xelevia s jinymi antidiabetiky. Jedna studie, do které bylo
zafazeno 1 172 pacientd, srovnavala pFipravek Xelevia uZivany jako pFidatna Ié¢ba k metforminu
s 1é¢bou glipizidem (sulfonylureou). Dal$i studie, do které bylo zaFazeno 1 058 pacientd,
srovnavala pripravek Xelevia s metforminem, pfricemz pripravky byly uzivany samostatné.

e Tri dalSi studie srovnavaly pfipravek Xelevia s placebem, pficemz byly uzivany jako pfidatna lécba
k jinym antidiabetikim: s glimepiridem (jinym derivatem sulfonylurey) samostatné& nebo
v kombinaci s metforminem u 441 pacientl, s kombinaci metforminu a rosiglitazonu (agonisty
PPARY) u 278 pacientd a se stalou davkou inzulinu samostatné nebo v kombinaci s metforminem u
641 pacientd.

Ve vsech studiich byla hlavnim méfitkem Gc¢innosti zména hladin latky nazyvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi, nebof tato latka je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovéna hladina
glukdzy v krvi.
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Jaky pFinos prFipravku Xelevia byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek Xelevia uzivany samostatné nebo v kombinaci s jinymi [éCivymi pripravky k lé¢bé diabetes
byl G¢inn&jsi nez placebo. U pacientl uZivajicich ptipravek Xelevia samostatné se hladiny HbAlc

z priblizné 8,0 %, coz byla hodnota pfi zahajeni studii, po 18 tydnech lécby snizily o 0,48 % a po 24
tydnech é¢by 0 0,61 %. U pacientd uzivajicich placebo vzrostly hladiny HbAlc 0 0,12 % a 0 0,18 %,
v uvedeném poradi. Doplnéni pripravku Xelevia k metforminu sniZilo po 24 tydnech |é¢by hladiny
HbA1c o0 0,67 % ve srovnani s poklesem o 0,02 % u pacientd, kterym byla lé¢ba doplnéna o placebo.
Doplnéni pripravku Xelevia k pioglitazonu snizilo po 24 tydnech lé¢by hladiny HbAlc o 0,85 % ve
srovnani s poklesem o 0,15 % u pacientl, kterym byla 1é¢ba dopInéna o placebo.

Ve studiich srovnavajicich pfipravek Xelevia s dalsimi |éCivymi pfipravky byla Gcinnost doplnéni
pripravku Xelevia k metforminu podobna jako pfi doplnéni glipizidu. Pokud byly pripravky Xelevia nebo
metformin podavéany samostatné, vyvolaly podobné snizeni hladin HbA1lc, ale Ucinnost pfipravku
Xelevia se jevila o trochu nizsi nez Gcinnost metforminu.

V dalsich studiich vedlo doplnéni pfipravku Xelevia ke glimepiridu (spolu s metforminem nebo bez néj)
ke snizeni hladin HbA1c po 24 tydnech 1é&by o 0,45 % ve srovnani se zvy$enim o 0,28 % u pacientd,
kterym byla lé¢ba doplnéna o placebo. Hladiny HbA1lc byly po 18 tydnech Ié¢by snizeny o0 1,03 % u
pacientl, kterym byla 1é&ba dopInéna o pfipravek Xelevia k metforminu a rosiglitazonu, ve srovnani

s poklesem 0 0,31 % u pacientd, kterym byla lé¢ba doplnéna o placebo. Hladiny HbA1c byly nakonec
snizeny o 0,59 % u pacientl, kterym byla Ié¢ba dopInéna o pfipravek Xelevia k inzulinu (spolu

s metforminem nebo bez né&j), ve srovnani s poklesem o 0,03 % u pacientd, kterym byla Ié¢ba
doplnéna o placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xelevia?

Zavazné nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s pouzivanim pFipravku Xelevia (obvykle zaznamenané
u vice nez 5 % pacient() zahrnovaly pankreatitidu (zanét slinivky) a hypersenzitivitu (alergické
reakce). V kombinaci se sulfonylureou byla hypoglykemie hldena u 4,7-13,8 % pacient{, v kombinaci
s inzulinem to bylo u 9,6 % pacientd. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti

s pripravkem Xelevia je uveden v pribalové informaci.

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

Na zakladé ceho byl pripravek Xelevia schvalen?

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

Dalsi informace o pripravku Xelevia

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Xelevia platné v celé Evropské unii dne
21. brezna 2007.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Xelevia je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pfipravkem Xelevia naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2012.
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