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K okkuvote tldsusele

Kéaesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvGte. Selles selgitatakse Q
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostada '
ravimi kasutamise kohta.

Kui vajate oma tervisliku seisundi vbi ravi osas asjakohast lisateavet, lugege pakendi
infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi votke Uhen arsti voi
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimite kopai ovituste aluse
kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvGtet (samuti Euroop damisaruande

0S3). “

O

Mison Starlix?
Starlix on ravim, mis sisaldab toimeainena nategliniid'@x turustatakse roosade Ummarguste
(60 mg), kollaste ovaal sete (120 mg) ja punaste ovaaL K@ g) tablettidena.

Milleks Starlixit kasutatakse?
Starlixit kasutatakse insuliinisdltumatu suhkﬁ; (I thdpi suhkurtbvega) patsientide raviks.
t

Starlixit kasutatakse koos metformiiniga¥( eedi ravim), et alandada glikoos (suhkru)
sisaldust veres nendel patsientidel, kelle I pole voimalik ainuiiksi metformiiniga kontrolli all

hoida. @
Kuidas Starlixit kasutatakse?

Starlixit manustatakse 1-30 it enne hommiku-, IBuna- ja Ohtusdoki, kusjuures annust
kohandatakse nii, et tulem voimalikult parim. Arst peab regulaarselt kontrollima patsiendi
vereglUkoosi taset, ef feida seim efektiivne annus. Soovitatav algannus on 60 mg kolm korda
paevas enne sooki. Uhxnkahe nédala péarast voib annust suurendada péevase annuseni 120 mg kolm
korda péevas. Koi p&evane annus vaib olla 180 mg kolm korda péevas.

Kuidas Starlixtoymnib?

i on haigus, mille puhul kbhunaére ei tooda piisavalt insuliini, et hoida vereglikoosi
|. Starlixi toimeaine nategliniid stimuleerib kdhundaret tootma insuliini kiiremini. See
koos pérast sotgikordi kontrolli al hoida ning seda kasutatakse Il tUupi suhkurtbve

Kuidas Starlixit uuriti?

Koigis katsetes kokku manustati Starlixit 2122 patsiendile. Peamistes uuringutes vorreldi Starlixit
platseeboga (néiv ravim) voi muude Il tldpi suhkurtdve puhul kasutatavate ravimitega (metformiini,
glibenklamiidi v&i troglitasooniga). Teistes uuringutes vaadeldi samuti  Uleminekut muult
diabeediravimilt Starlixile ning Starlixi lisamist muudele diabeediravimitele. Uuringute kaigus
moddeti Uhe veres sisalduva aine — glukosileeritud hemoglobiini (HbA1c) — kontsentratsiooni, mis
néitab, kui hésti on vere glikoosisisaldus kontrolli al. Enamik patsiente sai Starlixit kuni kuus kuud:
789 patsienti sai ravimit vdhemalt kuus kuud ning 190 patsienti sai ravimit (ihe aasta.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Starlixi kasulikkus?

Toestati, et kasutatuna ainsa ravimina on Starlix tdhusam kui platseebo, kuid mitte nii tdhus kui
mdned diabeediravimid, nditeks metformiin. Koos metformiiniga, mis mdjutas peamiselt glikoosi
hulka veres, kui inimene el olnud midagi sbédnud, oli Starlixi mdju ainele HbA1c parem kui kummalgi
neist ravimeist manustatuna tksinda.

Millised on Starlixiga kaasnevad riskid?

Moningatel juhtudel vGib Starlix pdhjustada hipoglikeemiat (vereglikoos madal tase). Muud
kdrvalndhud (tdheldatud Uhel kuni kimnel patsiendil sgjast) on kéhuvalu, kdhulahtisus, dispepsia
(kdrvetised) jaiiveldus. Starlixi kohta teatatud kérvalnahtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.
Starlixit e vOi kasutada inimestel, kes voivad olla Ulitundlikud (alergilised) nategliniidi voi Starlixi
mis tahes muu koostisaine suhtes, kellel on | tuupi suhkurtdbi voi raske maksaprobleem voi

diabestiline ketoatsidoos (suhkurt@ve vaga raske tlsistus). Seda e soovitata kasutada r ol
imetamise gjal. Samuti vdib osutuda vajalikuks kohandada Starlixi annust, kui seda manust 0S
mdne teise ravimiga, mida kasutatakse siidamehéirete puhul, valu vaigistamiseks voi ast i méne
muu tervisehdire raviks. Ravimite téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt. Q

Miks Starlix heakskiideti?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee otsustas, et patsientide puhul, @ liabeet e ole hasti
kontrollitav vaatamata maksimaal sele paevasele metformiini annusele, pn i XihKkasulikkus Il thdpi
suhkurtdve ravis koos metformiiniga suurem kui sellega kaasnevad idNKomitee soovitas anda
Starlixile mudgiloa

Muu teave Starlixi kohta

Euroopa Komisjon vdjastas Starlixi mudgiloa, mis k u Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Novartis Europharm Limited 3. aprillil 2001. M &g a pikendati 3. aprillil 2006.
*
Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Starlixi jate siit.
.
*
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



