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linagliptin

Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Trajenta. Det
forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede frem
til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Trajenta.

Hvad er Trajenta?
Trajenta er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof linagliptin. Det fas som tabletter (5 mg).
Hvad anvendes Trajenta til?

Trajenta anvendes til behandling af type 2-diabetes sammen med nedenstaende laegemidler mod
diabetes, nar blodsukkerniveauet ikke allerede er tilstreekkeligt kontrolleret med dieet, motion og disse
leegemidler mod diabetes taget alene:

e metformin
¢ metformin og et sulfonylurinstof
e insulin, enten alene eller sammen med metformin.

Trajenta anvendes ogsa alene til patienter, hvis blodsukkerniveauer ikke er tilstreekkeligt kontrolleret
med dizet og motion alene, og som ikke kan behandles med metformin, fordi de ikke taler det, eller
fordi de har nyreproblemer.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Trajenta?

Den anbefalede dosis Trajenta er én tablet én gang dagligt. Nar Trajenta anvendes sammen med
metformin, skal metformindosen forblive usendret, men nar det anvendes sammen med et
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sulfonylurinstof eller insulin, kan en lavere dosis af sulfonylurinstoffet eller insulinet overvejes, da der
er risiko for hypoglykaemi (lavt blodsukker).

Hvordan virker Trajenta?

Type 2-diabetes er en sygdom, hvor bugspytkirtlen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at regulere
blodets koncentration af glukose (sukker), eller hvor kroppen ikke kan udnytte insulin tilstreekkeligt
effektivt. Det aktive stof i Trajenta, linagliptin, er en dipeptidylpeptidase-4 (DPP-4)-haemmer. Det
virker ved at blokere nedbrydningen af inkretinhormoner i kroppen. Disse hormoner udskilles efter et
maltid og stimulerer bugspytkirtlen til at producere insulin. Ved at forlaenge inkretinhormonernes
funktion i blodet stimulerer linagliptin bugspytkirtlen til at producere mere insulin, nar
blodsukkerniveauet er hgjt. Linagliptin virker ikke, nar blodsukkeret er lavt. Linagliptin reducerer ogsa
den meengde glukose, der produceres af leveren, ved at gge insulinkoncentrationerne og mindske
koncentrationerne af hormonet glukagon. Sammenlagt seenker disse processer blodsukkerniveauet og
er derved med til at kontrollere type 2-diabetes.

Hvordan blev Trajenta undersggt?

Der blev gennemfgrt fem hovedundersggelser af patienter med type 2-diabetes med Trajenta, hvor
leegemidlet blev sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) i kombination med metformin
(701 patienter), i kombination med metformin og et sulfonylurinstof (1 058 patienter), i kombination
med et andet leegemiddel mod diabetes, pioglitazon (389 patienter), og i kombination med insulin med
eller uden metformin og/eller pioglitazon (1 235 patienter). Trajenta blev ogsd sammenlignet med
placebo, nar det anvendes alene, pa 503 patienter.

I alle undersggelserne var det primeere effektmal sendringen af koncentration i blodet af et stof kaldet
glykosyleret heemoglobin (HbAlc) efter 24 ugers behandling. Dette giver en indikation af, hvordan
blodsukkeret kontrolleres.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Trajenta?

Det blev pavist, at Trajenta var mere effektivt end placebo med hensyn til at reducere HbAlc-
koncentrationerne i alle de undersggte kombinationer:

e Ved anvendelse i kombination med metformin blev der med Trajenta iagttaget en reduktion pa
0,56 procentpoint, sammenlignet med en stigning pa 0,10 procentpoint med placebo.

e Ved anvendelse i kombination med metformin plus et sulfonylurinstof blev der med Trajenta
iagttaget en reduktion pa 0,72 procentpoint, sammenlignet med en reduktion pa 0,10 procentpoint
med placebo.

e | kombination med pioglitazon blev der med Trajenta iagttaget en reduktion pa 1,25 procentpoint,
sammenlignet med en reduktion p& 0,75 procentpoint med placebo.

e | kombination med insulin, med eller uden metformin og/eller pioglitazon, blev der med Trajenta
iagttaget en reduktion pa 0,55 procentpoint, sammenlignet med en stigning pa 0,10 procentpoint
med placebo.

Trajenta var ogsa mere effektivt end placebo, nar det blev anvendt alene, idet det reducerede HbAlc-
koncentrationerne med 0,46 procentpoint, sammenlignet med en stigning pa 0,22 procentpoint hos
patienter, der fik placebo.
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Hvilken risiko er der forbundet med Trajenta?

Resultater fra undersggelser viser, at den overordnede risiko for bivirkninger var den samme for
Trajenta som for placebo (63 % mod 60 %). Den hyppigst indberettede bivirkning, som er set hos
omkring 6 ud af 100 patienter, der fik Trajenta, var hypoglykeemi. De fleste tilfeelde var milde, og
ingen af dem var alvorlige. Der sas hypoglykeemi hos omkring 15 ud af 100 patienter, der blev
behandlet med en trestofkombination bestdende af Trajenta med metformin og et sulfonylurinstof
(omkring dobbelt s& mange som i placebogruppen). Den fuldstaendige liste over indberettede
bivirkninger ved Trajenta fremgar af indleegssedlen.

Trajenta ma ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for linagliptin eller
andre af indholdsstofferne.

Hvorfor blev Trajenta godkendt?

P& grundlag af hovedundersggelsernes resultater konkluderede CHMP, at kombinationerne af Trajenta
og metformin, Trajenta og metformin plus et sulfonylurinstof samt Trajenta med insulin (med eller
uden metformin) viste signifikante fordele med hensyn til kontrol af blodsukkerniveauerne. Trajenta
alene viste sig ogsa at veere effektivt sammenlignet med placebo og blev anset for at veere
hensigtsmeessigt til patienter, som ikke kan behandles med metformin, enten fordi de ikke taler det,
eller fordi de har nyreproblemer. Fordelen ved at give Trajenta sammen med pioglitazonbehandling
blev dog ikke anset for at veere blevet fastslaet i tilstraekkeligt omfang.

Den overordnede risiko for bivirkninger ved Trajenta kunne hovedsageligt sammenlignes med placebo,
og leegemidlets sikkerhed svarer til sikkerheden ved andre dipeptidylpeptidase-4 (DDP-4)-haemmere.

Udvalget konkluderede derfor, at fordelene ved Trajenta opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
en markedsfgringstilladelse for Trajenta.

Andre oplysninger om Trajenta

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Trajenta den 24. august 2011.

Den fuldsteendige EPAR for Trajenta findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Trajenta, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 10-2012.
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