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Sitagliptin SUN (sitagliptin)
En oversigt over Sitagliptin SUN, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Sitagliptin SUN, og hvad anvendes det til?

Sitagliptin SUN er et lzegemiddel, der anvendes til at regulere blodsukkerniveauet hos voksne med
type 2-diabetes. Det anvendes sammen med diset og motion pa fglgende mader:

e alene hos patienter, hvis blodsukker ikke er tilfredsstillende reguleret med dizet og motion, og som
ikke kan tage metformin (et laegemiddel mod diabetes)

e i kombination med metformin eller en PPAR-gammaagonist (en type laegemiddel mod diabetes)
sasom et thiazolidindion hos patienter, hvis blodsukker ikke reguleres tilfredsstillende med
metformin eller PPAR-gammaagonisten anvendt alene

e i kombination med et sulfonylurinstof (et andet laegemiddel mod diabetes) hos patienter, hvis
blodsukker ikke reguleres tilfredsstillende med et sulfonylurinstof alene, og som ikke kan tage
metformin

e i kombination med bdde metformin og et sulfonylurinstof eller en PPAR-gammaagonist hos
patienter, hvis blodsukker ikke er tilfredsstillende reguleret med de to laegemidler

e i kombination med insulin, med eller uden metformin, hos patienter, hvis blodsukker ikke er
tilfredsstillende reguleret med en stabil dosis insulin.

Sitagliptin SUN indeholder det aktive stof sitagliptin og er et "generisk laagemiddel". Det betyder, at
Sitagliptin SUN indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i EU, og som hedder Januvia. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Sitagliptin SUN?

Sitagliptin SUN fas som tabletter og fas kun pa recept. Den anbefalede dosis er 100 mg én gang
dagligt. Dosen kan sankes hos patienter med nedsat nyrefunktion. Hvis Sitagliptin SUN tages sammen
med et sulfonylurinstof eller insulin, skal dosen af sulfonylurinstof eller insulin muligvis nedszettes for
at mindske risikoen for lavt blodsukker (hypoglykami).

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Sitagliptin SUN, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Sitagliptin SUN?

Ved type 2-diabetes producerer bugspytkirtlen enten ikke nok insulin til at regulere blodsukkeret, eller
0gsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulinet effektivt. Det aktive stof i Sitagliptin SUN,
sitagliptin, er en dipeptidylpeptidase-4-haammer (DPP-4-ha&mmer). Det virker ved at blokere kroppens
nedbrydning af "inkretin"-hormoner. Disse hormoner frigives efter et maltid og far bugspytkirtlen til at
producere insulin. Sitagliptin gger blodets indhold af inkretinhormoner. Det far bugspytkirtlen til at
producere mere insulin, ndr blodsukkeret er hgjt. Sitagliptin virker ikke, nar blodsukkeret er lavt.
Sitagliptin nedsaetter ogsa den maengde glukose, der produceres af leveren, ved at gge insulinniveauet
og mindske niveauet af hormonet glukagon. Disse processer tilsammen far blodsukkeret til at falde og
er med til at regulere type 2-diabetes.

Hvordan blev Sitagliptin SUN undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referenceleegemidlet, Januvia, og de behgver ikke at blive gentaget for Sitagliptin SUN.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden data vedrgrende kvaliteten af Sitagliptin SUN.
Virksomheden har ogsd udfgrt et studie, der har vist, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Sitagliptin SUN?

Da Sitagliptin SUN er et generisk l&egemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Sitagliptin SUN godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Sitagliptin SUN er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Januvia. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Sitagliptin SUN opvejer de identificerede risici som for Januvia,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Sitagliptin SUN?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Sitagliptin SUN.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Sitagliptin SUN Igbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Sitagliptin SUN vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Sitagliptin SUN

Yderligere information om Sitagliptin SUN findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-sun. Information om referencelaegemidlet findes
0gsa pa agenturets websted.
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