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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume €l Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR).
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado IQK ios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.
S desea mas informacién sobre su enfermedad o € tratamiento de la misma, le a QHTDS que
lea el prospecto (incluido en e EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéuti Q desea mas
informacion sobre el fundamento en e que se han basado las recomendac?ct#&'del CHMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR). '\,

O
JQuées Starlix? 0
Starlix es un medicamento que contiene el principio activo n day se presenta en comprimidos
rosas, redondos (60 mg), amarillos, ovalados (120 mg) y ro’@ ados (180 mg).

¢Paraqué se utiliza Starlix? s%ao
Starlix se utiliza en pacientes con diabetes nq lino-dependiente (diabetes de tipo 2). El
medicamento se utiliza conjuntamente con metf@ (otro medicamento antidiabético) para reducir

la glucosa en sangre en pacientes cuya diab@n uede ser controlada Unicamente con la metformina.

¢CoOmo se usa Starlix?
Starlix se administra de 1 a 30 mi nul@ntes del desayuno, la comiday la cenay la dosis se gjusta
para permitir un control éptimo. medico deberd comprobar regularmente el nivel de glucosa en

sangre del paciente para det la dosis minima efectiva. La dosis inicial recomendada es de
60 mg tres veces a dia ant as comidas. Transcurridas una o dos semanas puede ser necesario
incrementar esta dosis h dosis diaria de 120 mg tres veces a dia. La dosis méximatotal diaria

es de 180 mg tres vec

¢;Como actla :

La diabet Sé’) 2 es una enfermedad en la que € pancreas no produce suficiente insulina para
controlar €l de glucosa en sangre. Nateglinida, el principio activo de Starlix, estimula el pancreas
para gu zca insulina més répidamente. Esto ayuda a mantener controlada la glucosa en sangre
as comidasy se utiliza para controlar la diabetes detipo 2.

cQuétipo de estudios se han realizado con Starlix?

En el conjunto de ensayos, un total de 2.122 pacientes recibieron Starlix. Los principales estudios
compararon Starlix con un placebo (tratamiento ficticio) o con otros medicamentos utilizados en la
diabetes de tipo 2 (metmorfina, glibenclamida o troglitazone). Otros estudios examinaron €l “cambio
de terapia’ de un medicamento antidiabético a Starlix, y la“adicion” de Starlix a otros medicamentos
antidiabéticos. En dichos estudios se midieron los niveles en sangre de una sustancia llamada
hemoglobina glucosilada (HbA 1c) que proporciona una indicacion del grado de control de los niveles
de glucosa en sangre. La mayoria de los pacientes recibieron tratamiento durante un maximo de seis
meses, 789 fueron tratados durante un minimo de seis meses'y 190 durante un afio.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Qué beneficio ha demostrado tener Starlix durante los estudios?

En monoterapia, Starlix demostré ser mas eficaz que e placebo, pero menos eficaz que algunos
medicamentos antidiabéticos como la metformina. En combinacién con metformina, que afecta
principalmente a la glucosa en plasma en ayunas (la cantidad de glucosa en sangre cuando la persona
no ha comido nada), €l efecto de Starlix sobre el nivel de HbA1c fue mejor que administrando cada
medicamento por separado.

¢Cual es el riesgo asociado a Starlix?

En algunos casos, Starlix puede provocar hipoglucemia (bajo nivel de glucosa en sangre). Otros
efectos secundarios frecuentes (observados en 1 a 10 pacientes de cada 100) son: dolor abdominal (de
vientre), diarrea, dispepsia (ardor de estdmago) y nauseas. La lista completa de efectos secundarios
comunicados sobre Starlix puede consultarse en el prospecto.

Starlix no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) ala nat
cualquiera de los demés ingredientes, padezcan diabetes de tipo 1, un problema hepétic
cetoacidosis diabética (una complicacion grave de la diabetes). Se recomienda no adp
mujeres embarazadas o lactantes. En algunos casos puede ser necesario gjustar las doesiS.de Starlix
cuando se administra con algunos medicamentos utilizados en dolencias cardiacas, patatratar el dolor,
e asmay otras enfermedades. La lista completa de restricciones puede consultar prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Starlix?
El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidio que‘&ﬂeﬁci 0s de Starlix son
superiores a sus riesgos para el tratamiento de la diabetes de tipo 2, binacion con metformina,
en pacientes que no estén controlados pese a haber recibido la dosigmakima diaria de metformina. En
consecuencia, € Comité recomendd que se aprobase |la comerci n de Starlix.

*
Otrasinformaciones sobre Starlix:
La Comision Europea emitié una autorizacién de cam izacion vaida en toda la Union Europea
para el medicamento Starlix a Novartis Europharm el 3 de abril de 2001. La autorizacién de
comercializacion fue renovada el 3 de abril de 20 Ob

El texto completo del EPAR de Starlix pue@contrarse agui.

Fecha dela ultima actualizacion delqrgﬂte resumen: 08-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



