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Trajenta
linagliptiin

See on ravimi Trajenta 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 Trajenta?
Trajenta on ravim, mis sisaldab toimeainena linagliptiini. Seda turustatakse tablettidena (5 mg).
Milleks Trajentat kasutatakse?

Trajentat kasutatakse Il tldpi (insuliinis6ltumatu) diabeedi raviks jargmiste diabeediravimitega, kui
dieedi, fuusilise koormuse ja nimetatud diabeediravimitega ei ole vere glukoosisisaldus piisavalt
reguleeritud:

e metformiin;
¢ metformiin ja sulfontuluurearavim;
e insuliin ainsa ravimina v&i koos metformiiniga.

Trajentat kasutatakse ka ainsa ravimina patsientidel, kelle vere glukoosisisaldus ei ole piisavalt
reguleeritud ainulksi dieedi ja fuusilise koormusega ning keda ei saa ravida metformiiniga, sest nad ei
talu seda ravimit vdi neil on neeruprobleemid.

Trajenta on retseptiravim.
Kuidas Trajentat kasutatakse?

Trajenta soovitatav annus on Uks tablett ks kord 66péaevas. Kui Trajentat voetakse koos
metformiiniga, siis peab metformiini annus jdama samaks, kuid kombineerituna sulfonuuluurearavimi

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



voi insuliiniga vBib hupoglikeemia (normaalsest vaiksem glukoosisisaldus veres) riski tdttu kaaluda
sulfondluurearavimi voi insuliini annuse vahendamist.

Kuidas Trajenta toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse (nn veresuhkru)
reguleerimiseks piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Trajenta
toimeaine linagliptiin on ensutimi dipeptiduilpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mille toime seisneb
inkretiinhormoonide organismis lagunemise blokeerimises. Need hormoonid vabanevad parast s6oki ja
stimuleerivad insuliini teket kBhun&darmes. Kui vere glukoosisisaldus on suur, stimuleerib linagliptiin
kéhunaaret tekitama rohkem insuliini, suurendades inkretiinhormoonide sisaldust veres. Kui vere
glikoosisisaldus on vaike, linagliptiin ei toimi. Linagliptiin vahendab ka maksas tekkiva gliikoosi
kogust, suurendades insuliini ja vahendades glilkagooni (teatud hormoon) sisaldust. Need protsessid
koos vdhendavad vere gliikoosisisaldust ja aitavad Il tiupi diabeeti reguleerida.

Kuidas Trajentat uuriti?

Trajentaga tehti viis pohiuuringut Il tllpi diabeediga patsientidel, milles seda ravimit vorreldi
platseeboga (naiv ravim) kombineerituna metformiiniga (701 patsienti), kombineerituna metformiini ja
sulfontidluureravimiga (1058 patsienti) ja kombineerituna pioglitasooniga (samuti diabeediravim)

(389 patsienti) ning kombineerituna insuliiniga koos metformiiniga voi ilma ja/voi pioglitasooniga
(1235 patsienti). Lisaks vorreldi Trajentat platseeboga, kasutades seda ainsa ravimina 503 patsiendil.

K&ikides uuringutes oli efektiivsuse p6hinditaja glikoseerunud hemaoglobiini (HbAlc) sisalduse
muutumine veres péarast 24-néadalast ravi. HbAlc néitab vere glikoosisisalduse reguleeritust.

Milles seisneb uuringute pohjal Trajenta kasulikkus?

Uuringute pdhjal oli Trajenta HbAlc sisalduse vahendamisel efektiivsem kui platseebo kdikides uuritud
kombinatsioonides:

e Trajenta kasutamisel metformiiniga vdhenes HbA1lc sisaldus 0,56% ja platseebo kasutamisel
metformiiniga suurenes HbAlc sisaldus 0,10%;

e Trajenta kasutamisel metformiini ja sulfontUluureravimiga vahenes HbAlc sisaldus 0,72% ning
platseebo kasutamisel metformiini ja sulfontuluureravimiga vahenes HbAlc sisaldus 0,10%;

e Trajenta kasutamisel pioglitasooniga vahenes HbAlc sisaldus 1,25% ja platseebo kasutamisel
pioglitasooniga vahenes HbAlc sisaldus 0,75%;

e Trajenta kasutamisel insuliiniga koos metformiiniga v&i ilma ja/vdi pioglitasooniga vahenes HbAlc
sisaldus 0,55% ning platseebo kasutamisel insuliiniga koos metformiiniga véi ilma ja/voi
pioglitasooniga suurenes HbAlc sisaldus 0,10%.

Trajenta oli efektiivsem kui platseebo ka kasutamisel ainsa ravimina, vahendades HbAlc sisaldust
0,46%, samas kui platseebo kasutamisel suurenes vastav naitaja 0,22%.

Mis riskid Trajentaga kaasnevad?

Uuringute tulemused naitavad, et Uldine kdrvalnahtude risk on nii Trajenta kui platseebo korral
sarnane: vastavalt 63% ja 60%. Kdige sagedam teatatud kdrvalnédht, mida taheldati umbes 6-1 100st
Trajentat votnud patsiendist, oli hipoglikeemia. Enamik kérvalnahte olid kerged ja tUikski ei olnud
raske. Hupoglikeemiat esines umbes 15-1 100st patsiendist, kes said Trajentat koos metformiini ja
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sulfontdluureravimiga (umbes kaks korda rohkem kui platseeboriihmas). Trajenta kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Trajentat ei tohi kasutada patsiendid, kes on linagliptiini v3i selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Trajenta heaks kiideti?

Tuginedes p&hiuuringute tulemustele, jareldas inimravimite komitee, et Trajenta kombineerituna
metformiiniga ning Trajenta kombineerituna metformiini ja sulfontiluurearavimiga ning Trajenta
kombineerituna insuliiniga koos metformiiniga vdi ilma aitab reguleerida vere glukoosisisaldust olulisel
maaral. Uuringud naitasid, et Trajenta on efektiivsem kui platseebo ka ainsa ravimina ja seda peeti
sobivaks ravimiks patsientidele, kes ei saa votta metformiini kas talumatuse v0i neeruprobleemide
tottu. Komitee leidis aga, et Trajenta pioglitasoonile lisamise kasulikkus ei ole piisavalt tdestatud.

Uldine kdrvalnahtude risk oli Trajenta puhul enamasti vérreldav platseebo omaga ja ravimi ohutus on
samasugune kui teistel dipeptidiutlpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitoritel.

Seetdttu jareldas inimravimite komitee, et Trajenta kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Trajenta kohta

Euroopa Komisjon andis Trajenta muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 24. augustil
2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Trajenta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Trajentaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vdi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2012.
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