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Kokkuvote uldsusele

Jentadueto
linagliptiin/metformiinvesinikkloriid

See on ravimi Jentadueto Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Jentadueto?

Jentadueto on ravim, mis sisaldab toimeainetena linagliptiini ja metformiinvesinikkloriidi. Seda
turustatakse tablettidena (2,5 mg / 850 mg ja 2,5 mg / 1000 mg).

Milleks Jentaduetot kasutatakse?

Jentaduetot kasutatakse Il tilpi diabeediga taiskasvanute raviks, et parandada vere gliikoosisisalduse
reguleeritavust organismis. Ravimit kasutatakse koos dieedi ja fluusilise koormusega jargmistel viisidel:

e patsientidel, kelle haigus ei allu piisavalt ravile Giksnes metformiiniga (diabeediravim);
e patsientidel, kes juba v6tavad linagliptiini ja metformiini eraldi tablettidena;

e koos sulfonutluurearavimiga (samuti diabeediravim), kui sulfonttluurearavim ja metformiin ei
anna patsiendi diabeediravis rahuldavat tulemust.

Jentadueto on retseptiravim.
Kuidas Jentaduetot kasutatakse?

Jentaduetot vBetakse kaks korda 60paevas. Kasutatava tableti tugevus s6ltub patsiendi varem véetud
diabeediravimite annusest. Kui Jentaduetot véetakse koos sulfontlluurearavimi voi insuliiniga, voib
olla vaja vdahendada nende ravimite annuseid, et ennetada hupoglikeemiat (vere liiga vaike
glikoosisisaldus).
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Maksimaalne annus on 5 mg linagliptiini ja 2000 mg metformiini 66paevas. Jentaduetot peab votma
koos toiduga, et vahendada metformiinist tingitud maoprobleeme.

Kuidas Jentadueto toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kbhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Jentadueto toimeainetel
linagliptiinil ja metformiinvesinikkloriidil on eri toimemehhanismid.

Linagliptiin on enstiimi dipeptiditlpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mis blokeerib inkretiinhormoonide
lagunemist. Need hormoonid vabanevad péarast s66ki ning stimuleerivad insuliini teket kbhunaarmes.
Pikendades veres sisalduvate inkretiinhormoonide toimet, stimuleerib linagliptiin kdhunaaret tekitama
vere suure glukoosisisalduse korral rohkem insuliini. Kui vere gliikoosisisaldus on vaike, linagliptiin ei
toimi. Linagliptiin vAhendab ka maksas tekkiva glikoosi kogust, suurendades insuliini ja vahendades
glikagooni (teatud hormooni) sisaldust. Need protsessid koos vahendavad vere glikoosisisaldust ja
aitavad Il tGlpi diabeeti reguleerida. Linagliptiin on ravimina Trajenta Euroopa Liidus heaks kiidetud
alates 2011. aastast.

Metformiin pohiliselt inhibeerib glikoosi tekkimist ja vahendab selle imendumist sooles. Metformiini on
Euroopa Liidus turustatud 1950. aastatest.

Mdlema toimeaine toimel vere glikoosisisaldus vaheneb ning see aitab Il tulpi diabeeti reguleerida.
Kuidas Jentaduenot uuriti?

EttevOte esitas |l tiupi diabeediga patsientidel korraldatud nelja linagliptiiniuuringu tulemused, mida
kasutati Trajenta heakskiitmise toetamiseks Euroopa Liidus. Uuringutes v&rreldi linagliptiini annust

5 mg d6péevas platseeboga (naiv ravim). Uuringutes jalgiti linagliptiini efektiivsust kasutamisel
Uksikravimina (503 patsienti), koos metformiiniga (701 patsienti), koos metformiini ja
sulfontiluurearavimiga (1058 patsienti) voi koos teise diabeediravimi pioglitasooniga (389 patsienti).

Uhes uuringus (791 11 tutpi diabeediga patsienti) vorreldi kaks korda d6paevas vbetavat linagliptiini ja
metformiini kombinatsiooni ainult metformiini, ainult linagliptiini voi platseeboga. Kombineeritud ravis
voeti linagliptiini 2,5 mg kaks korda d6pé&evas ja Uksikravimina 5 mg uks kord d6paevas. Metformiini
vOeti kas 500 mg vdi 1000 mg kaks korda 66paevas nii kombineeritud ravis kui ka Uksikravimina.

Uhes uuringus osales 491 11 tutpi diabeediga patsienti, kes votsid metformiini kaks korda 66péaevas.
Nende ravile lisati platseebo v&i linagliptiin annuses 2,5 mg kaks korda 68paevas véi 5 mg uks kord
60paevas. Uuringus vorreldi metformiinile lisatud linagliptiini toimet, sest metformiini peab vétma
vahemalt kaks korda 66paevas.

Uhes uuringus (1040 11 tiupi diabeediga patsienti) vérreldi patsiente, kes vétsid 5 mg linagliptiini ja
insuliini koos metformiiniga, patsientidega, kes vatsid platseebot koos insuliini ja meformiiniga.

K&ikides uuringutes oli efektiivsuse p6hinaitaja glikoseerunud hemoglobiini (HbAlc) sisalduse muutus
veres parast 24-nadalast ravi. HbAlc néitab vere glikoosisisalduse reguleeritavust.

Milles seisneb uuringute pdhjal Jentadueto kasulikkus?

Linagliptiini uuringutes selgus, et linagliptiin on HbAlc-sisalduse vdhendamisel efektiivsem kui
platseebo. Uksikravimina kasutamise uuringus vahenes tulemus linagliptiini korral 0,46 punkti ja
platseebo korral suurenes 0,22 punkti. Kombineeritud ravis koos metformiiniga védhenes tulemus
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linagliptiini korral 0,56 punkti ja platseebo korral suurenes 0,10 punkti ning koos metformiini ja
sulfontidluurearavimiga kasutamisel védhenes tulemus linagliptiini korral 0,72 punkti ja platseebo korral
suurenes 0,10 punkti.

Linagliptiini ja metformiini kombineeritud kasutamise uuringus selgus, et kombineeritud ravi on HbAlc-
sisalduse vadhendamisel efektiivsem kui linagliptiin v6i metformiin ainsa ravimina vdi platseebo.
Kombineeritud ravis vahenes tulemus 1,22 punkti, kui metformiini manustati annuses 500 mg, ja

1,59 punkti, kui metformiini manustati 1000 mg. V&rdluseks — linagliptiini kasutamisel tksikravimina
vahenes tulemus 0,45 punkti, 500 mg metformiini kasutamisel Uksikravimina 0,64 punkti, 1000 mg
metformiini kasutamisel Uksikravimina 1,07 punkti ning platseebo kasutamisel 0,13 punkti.

Uuringus, milles jalgiti linagliptiini lisamist metformiinile annustes 2,5 mg kaks korda 66paevas voi
5 mg Uks kord 66paevas, vahenes HbAlc-sisaldus platseeboga vérreldes sarnaselt (vastavalt 0,74 ja
0,80 punkti vBrra rohkem kui platseebo).

Uuringus, milles jalgiti linagliptiini kasutamist koos metformiini ja insuliiniga, selgus, et see
kombinatsioon vahendas HbAlc-sisaldust insuliini ja metformiini kombinatsioonist efektiivsemalt
(linagliptiini korral oli tulemus 0,77% vdrra vaiksem ja platseebo korral 0,10% vOrra vaiksem).

Mis riskid Jentaduetoga kaasnevad?

K&ige sagedam kd&rvalnaht linagliptiini ja metformiini kombineeritud kasutamisel oli kdhulahtisus
(esinenud ligikaudu 2%-| patsientidest; sarnane sagedus esines ka metformiini ja platseebot vétnud
patsientidel). Kui linagliptiini ja metformiini vdeti koos sulfontitiluurearavimi véi insuliiniga, oli kdige
sagedam kdrvalnaht hipoglikeemia (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st). Jentadueto kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Jentaduetot ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
o diabeetiline ketoatsidoos vdi diabeetiline prekooma (diabeedi ohtlikud tusistused);

¢ mdb0odukas kuni raske neerupuudulikkus vdi &gedad seisundid, mis vdivad kahjustada neerutalitlust,
nt dehiidratsioon, raske infektsioon voi Sokk;

e seisund, mis vBib vdhendada kudede hapnikuvarustust (nt siveneva sidamepuudulikkuse, hiljutise
sudameinfarkti, hingamisraskuste v8i vererdhu suure langusega patsientidel);

¢ maksatalitluse haire, alkoholism v6i alkoholimurgistus.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Jentadueto heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et linagliptiini ja metformiini kombineeritud kasutamine on HbAlc-
sisalduse vdhendamisel efektiivne ning et linagliptiin annuses 2,5 mg kaks korda 66paevas on sama
efektiivne kui 5 mg tks kord 66paevas, mis on Euroopa Liidus heakskiidetud annus linagliptiini
kasutamisel tksikravimina vdi koos metformiiniga v6i koos metformiini ja sulfonttluurearavimi voi
insuliiniga. Komitee markis, et fikseeritud annuse kombinatsioonid suurendavad téendosust, et
patsiendid votavad ravimeid Bigesti. Kdrvalnahtude kohta markis inimravimite komitee, et tuvastatud
riskid on Uldiselt ainult veidi suuremad kui platseebo korral. Seetdttu otsustas inimravimite komitee, et
Jentadueto kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi mudgiloa.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Jentadueto ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Jentadueto vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Jentadueto omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vGetavad meetmed.

Muu teave Jentadueto kohta

Euroopa Komisjon andis Jentadueto milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 20. juulil 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Jentadueto kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Jentaduetoga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2016.
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