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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderingsrapport (EPARK%
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) wurd de
gennemferte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan | rglet skal
anvendes. 6{(\

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandl an du leese
indlaegssedien (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din lasge eller otek. Hvis du
ansker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’ s anbefalinger (5 laese den faglige

dreftel se (ogsa en del af denne EPAR).
Hvad er Starlix? K

Starlix er et laggemiddel, som indeholder det aktive stof na@u de. Det leveres som en lyserad (60
mg), gul (120 mg) eller rad (180 mg) tablet.

Hvad anvendes Starlix til? \(1&
Starlix anvendes til patienter, som lider af ik%in inkraavende diabetes (type 2-diabetes). Starlix

anvendes sammen med metformin (et and jddel mod sukkersyge) til at ssenke blodglykosen
(blodsukkeret) hos patienter, hvissukke@ke kan kontrolleres med metformin aene.
>

Hvordan anvendes Starlix? \

Starlix indtages 1-30 minutter fﬂr@enmad, frokost eller middag, og dosis justeres for at give den
bedste kontrol. Patientens bladgl skal regelmaessigt kontrolleres af en lage for at fastsedte den
effektive minimumsdosis. efalede startdosis er 60 mg tre gange dagligt inden maltidet. Denne
dosis skal muligvis gges Y daglig dosis pa 120 mg tre gange dagligt efter en eller to uger. Den
samlede daglige mak§\ osis er 180 mg tre gange dagligt.

Hvordan virker @x?
Type 2-diab sygdom, hvor bugspytkirtlen ikke producerer tilstragkkeligt insulin til at regulere
blodets gly oncentration. Nateglinide, det aktive stof i Starlix, stimulerer bugspytkirtlen til at
produ\(/:@ hurtigere. Dette medvirker til at holde blodglukosen under kontrol efter maltiderne

til behandling af type 2-diabetes.

Y
Hvordan blev Starlix under sagt?

Sammenlagt blev 2 122 patienter behandlet med Starlix i undersggelserne. | hovedundersagel serne
blev Starlix sammenlignet med placebo (uvirksom behandling) eller med andre laggemidler til
behandling af type 2-diabetes (metformin, glibenclamid eller troglitazon). Endvidere blev der
gennemfart andre undersagelser af dels et "skift” fra et laggemiddel mod diabetes til Starlix, dels af
Starlix som "tillasgsbehandling” til andre lasgemidler mod diabetes. | undersggelserne malte man
blodets indhold af et stof kaldet glykosyleret haamoglobin (HbA1c), der viser, hvor godt blodets
glukoseindhold reguleres. De fleste af patienterne modtog behandling i op til 6 maneder, 789 i mindst
6 maneder og 190 fik Starlix i 1 &r.
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Hvilken fordel viser under sggelserne, at der er ved Starlix?

Starlix som monoterapi viste sig at vaxe mere effektiv end placebo, men mindre effektiv end visse
laegemidler mod diabetes sdsom metformin. | kombination med metformin, som hovedsagelig
indvirker pa plasmaglukosen i fastende tilstand (maengden af sukker i blodet, ndr personen ikke har
spist noget), var effekten af Starlix pAHbA1lc bedre end nogen af lasgemidlerne alene.

Hvilken risiko er der forbundet med Starlix?

Starlix kan i visse tilfadde fordrsage hypoglykaami (lavt blodsukker). De gvrige amindelige
bivirkninger (som ses hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100) er abdominale smerter (mavesmerter),
diarré, dyspepsi (haldbrand) og kvalme. Den fuldstaandige liste over ale de indberettede bivirkninger
ved Starlix fremgar af indleegssedlen.

Starlix bar ikke anvendes af personer, som kan vaae overfalsomme (allergiske) over for nateglinide
eler et af de gvrige stoffer, og som har type 1-diabetes eller en svaa leversygdom, eller har
diabetisk ketoacidose (en avorlig komplikation ved diabetes). Laggemidlet anbefales ikke ved
graviditet eller amning. Det kan ogsa vaae nadvendigt at justere doseringen af Starlix, a%et gives
sammen med visse andre laggemidler, der anvendes ved hjertesygdomme, til behqnc@ smerter,
astma og andre sygdomme. Den fuldstaandige liste fremgar af indlaagssedlen. K\

Hvorfor blev Starlix godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidler (CHMP) besluttede, at fordelege Starlix er sterre end
risiciene ved behandling af type 2- diabetes i kombination med metfor patienter, som ikke er
under kontrol trods modtagelse af den maksimale daglige dosis af et in. Udvalget anbefalede
udstedel se af markedsfaringstilladelse for Starlix. Ké

Andre oplysninger om Starlix: @
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstillad gyldighed i hele Den Europadske
Union for Starlix til Novartis Europharm Limited d Napril 2001, Markedsferingstilladelsen blev

fornyet den 3. april 2006.

A

Den fuldstaandige EPAR for Starlix findes h_er.@
007.

Dette sammendrag blev sidst aj our fard
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



