EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/370038/2013
EMEA/H/C/000862

Kokkuvote uldsusele

Velmetia
sitagliptiin/metformiinvesinikkloriid

See on ravimi Velmetia 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 Velmetia?

Velmetia on ravim, mis sisaldab kaht toimeainet, sitagliptiini ja metformiinvesinikkloriidi. Ravimit
turustatakse tablettidena (50 mg sitagliptiini ja 850 mg metformiinvesinikkloriidi ning 50 mg
sitagliptiini ja 1000 mg metformiinvesinikkloriidi).

Milleks Velmetiat kasutatakse?

Velmetiat kasutatakse Il tllpi diabeediga (suhkurtdvega) patsientide raviks, et parandada vere
glikoosisisalduse reguleeritavust organismis. Ravimit kasutatakse koos dieedi ja fuusilise koormusega
jargmistel juhtudel:

e patsientidel, kelle vere glikoosisisaldust ei saa ainult metformiiniga (teatud diabeediravim)
rahuldavalt reguleerida;

e patsientidel, kes juba saavad sitagliptiini ja metformiini eraldi tablettidena;

e koos sulfonttluurearavimiga, PPARy agonistiga, nt tiasolidiindioonravimiga, v&i insuliiniga
patsientidel, kelle vere glukoosisisaldust ei saa ainult selle ravimi ja metformiiniga rahuldavalt
reguleerida.

Velmetia on retseptiravim.
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Kuidas Velmetiat kasutatakse?

Velmetiat voetakse kaks korda 66paevas. Kasutatava tableti tugevus sdltub patsiendi varem vdetud
diabeediravimite annusest. Kui Velmetiat vBetakse koos sulfonutluurearavimiga voi insuliiniga, voib
olla vaja vahendada sulfontuluurearavimi vi insuliini annust, et ennetada hupoglukeemiat
(normaalsest vaiksem glukoosisisaldus veres).

Sitagliptiini suurim 66paevane annus on 100 mg. Velmetiat peab v6tma koos s6dgiga, et ennetada
metformiini téttu tekkivaid maokahjustusi.

Kuidas Velmetia toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kbhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Velmetia toimeained sitagliptiin
ja metformiinvesinikkloriid on kumbki eri toimega.

Sitagliptiin on ensiutmi dipeptiduilpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mis blokeerib organismis
inkretiinhormoonide lagunemise. Need hormoonid vabanevad pérast sd6ki ja stimuleerivad insuliini
teket kbhunaarmes. Suurendades inkretiinhormoonide sisaldust veres, stimuleerib sitagliptiin
kdéhunaaret tekitama vere suure glikoosisisalduse korral rohkem insuliini. Kui vere glukoosisisaldus on
vaike, sitagliptiin ei toimi. Sitagliptiin vAhendab ka maksas tekkiva glikoosi kogust, suurendades
insuliini ja vAhendades glukagooni (teatud hormoon) sisaldust. Sitagliptiinil on Euroopa Liidus
mudgiluba ravimitena Januvia ja Xelevia alates 2007. aastast ning ravimina Tesavel 2008. aastast.

Metformiini toime seisneb pdhiliselt gliikoosi tekke parssimises ja selle sooltes imendumise
vahendamises. Metformiini on Euroopa Liidus turustatud alates 1950. aastatest.

Moblema toimeaine toimel vere glikoosisisaldus vaheneb, mis aitab ravida Il tilpi diabeeti.

Kuidas Velmetiat uuriti?

Sitagliptiini tohib kasutada 11 tutpi diabeediga patsientidel eraldi ravimina (Januvia/Xelevia/Tesavel)
koos metformiiniga v6i koos metformiini ja sulfonlUluurearavimiga. Ettevfte esitas Januvia/Xelevia
kolme uuringu tulemused, et toetada Velmetia kasutamist patsientidel, kelle senine metformiiniravi ei
andnud rahuldavaid tulemusi.

Kahes uuringus vaadeldi metformiiniravile lisatud sitagliptiini toimet: esimeses vorreldi ravimit
platseeboga (néiv ravim) 701 patsiendil ja teises vOrreldi ravimit glipisiidiga (teatud
sulfontiluurearavim) 1172 patsiendil. Kolmandas uuringus (441 patsienti) vorreldi sitagliptiini
platseeboga, kui ravimit kasutati lisaks glimepiriidile (samuti sulfonttluurearavim), kas koos
metformiiniga voi mitte.

Velmetia kasutamise toetamiseks kasutati kolme muu uuringu tulemusi. Esimeses uuringus osales
1091 patsienti, kelle seisundit ei saanud rahuldavalt reguleerida Uksnes dieedi ja fuusilise koormusega,
ja selles vorreldi Velmetia toimet ainult metformiini voi sitagliptiini toimega. Teises uuringus osales
278 patsienti, kelle haigusseisund ei allunud rahuldavalt ravile metformiini ja rosiglitasooni (teatud
PPARYy agonist) kombinatsiooniga; uuringus vdrreldi sitagliptiini v0i platseebo lisamise mdju.
Kolmandas uuringus osales 641 patsienti, kelle seisundit ei saanud rahuldavalt reguleerida insuliini
pusiannusega; neist kolm neljandikku v&tsid ka metformiini. Selles uuringus vorreldi ka sitagliptiini voi
platseebo lisamise mdju.

K&igis uuringuis oli efektiivsuse pbdhinaitaja vere gliikoosisisalduse reguleeritavust naitava aine
glikohemaoglobiini (HbAlc) sisalduse muutus.
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Ettevbte tegi ka lisauuringud, et mé&éarata kindlaks, kas Velmetia toimeained imenduvad organismis
samal viisil kui kumbki aine eraldi manustatuna.

Milles seisneb uuringute pdhjal Velmetia kasulikkus?

Velmetia oli efektiivsem kui ainsa ravimina kasutatud metformiin. 100 mg sitagliptiini lisamine
metformiinile vdhendas 24 nadala jarel HbAlc sisaldust veres 0,67% vo@rra (enne ravi oli sisaldus
ligikaudu 8,0%), samas kui platseebot lisaks saanud patsientidel vahenes HbAlc sisaldus 0,02% vorra.
Sitagliptiini metformiinile lisamise mdju oli samalaadne kui glipisiidi lisamisel. Uuringus, kus sitagliptiini
lisati glimepiriidile ja metformiinile, vdhenes 24 nadala jarel HbAlc sisaldus 0,59% voérra, samas kui
platseebot lisaks saanud patsientidel suurenes HbAlc sisaldus 0,3% vorra.

Kolmest lisauuringust esimeses oli Velmetia efektiivsem kui ainult metformiin vi sitagliptiin. Teises
uuringus vahenes sitagliptiini lisamisel metformiinile ja rosiglitasoonile 18 nadala jarel HbAlc sisaldus
veres 1,03% vdrra, samas kui platseebo lisamisel vahenes sisaldus 0,31% vdrra. Sitagliptiini lisamisel
insuliinile vahenes 24 néadala jarel glikohemoglobiini sisaldus veres 0,59% vdrra, samas kui platseebo
lisamisel vahenes sisaldus 0,03% v&rra. Metformiini vdtvate ja mittevGtvate patsientide vahel selles
suhtes erinevust ei olnud.

Mis riskid Velmetiaga kaasnevad?

Velmetia kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on iiveldus. Velmetia kohta
teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Velmetiat ei tohi kasutada patsiendid, kes on sitagliptiini, metformiini voi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on
diabeetiline ketoatsidoos v8i kooma eelseisund (diabeedi korral esineda vdivad ohtlikud seisundid),
neeru- vOi maksaprobleemid, neerukahjustuse riskiga seisundid voi haigus, mis vahendab kudede
hapnikuvarustust, naiteks siidame- vdi kopsupuudulikkus vai hiljutine siidameinfarkt. Ravimit ei tohi
kasutada ka alkoholi liigtarvitamise ega alkoholismi korral, samuti imetamise ajal. Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Velmetia heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Velmetia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Muu teave Velmetia kohta

Euroopa Komisjon andis Velmetia muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 16. juulil
2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Velmetia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Velmetiaga 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: 06-2013.
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