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Xelevia
sitagliptiin

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

Mis on Xelevia?

Xelevia on ravim, mille toimeaine on sitagliptiin. Seda turustatakse tablettidena (25 mg, 50 mg ja
100 mg).

Milleks Xeleviat kasutatakse?

Xeleviat kasutatakse II tlilipi diabeediga (suhkurtdvega) patsientide raviks, et parandada vere
glukoosisisalduse reguleeritavust organismis. Ravimit kasutatakse koos dieedi ja flilsilise koormusega
jargmistel viisidel:

e ainsa ravimina patsientidel, kelle vere gliikoosisisaldust ainult dieedi ja fuusilise koormusega

rahuldavalt reguleerida ei saa ja kellel metformiini (teatud diabeediravim) kasutada ei saa;

e koos metformiini voi PPARy agonistiga, nt tiasolidiindioonravimiga (samuti diabeediravim), neil
patsientidel, kelle vere gliikoosisisaldust ainult metformiini ja PPARy agonistiga rahuldavalt
reguleerida ei saa;

e koos sulfonuiluurearavimiga (samuti diabeediravim) patsientidel, kelle vere gliikoosisisaldust
ainult sulfonilluurearavimiga rahuldavalt reguleerida ei saa ja kellel metformiini kasutada ei saa;

e koos metformiini ja sulfonidluurearavimi voi PPARy agonisti kombinatsiooniga patsientidel, kelle
vere glikoosisisaldust kummagi ravimiga rahuldavalt reguleerida ei saa;

e koos insuliiniga, koos metformiiniga voi ilma patsientidel, kelle vere glikoosisisaldust insuliini
plUsiva annusega rahuldavalt reguleerida ei saa.
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Xelevia on retseptiravim.
Kuidas Xeleviat kasutatakse?

Xeleviat voetakse annuses 100 mg (ks kord 66péevas. Kui Xeleviat voetakse koos sulfontiluurearavimi
vOi insuliiniga, voib olla vaja vahendada sulfontiluurearavimi voi insuliini annust, et vdhendada
hipoglikeemia (vere gliikoosivaegus) riski.

Keskmise voi raske neerupuudulikkusega patsientidel tuleb Xelevia annust vdhendada.
Kuidas Xelevia toimib?

II tllpi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere gliikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Xelevia toimeaine sitagliptiin on
enstumi dipeptidillpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mis blokeerib inkretiinhormoonide lagunemise
organismis. Need hormoonid vabanevad péarast sddki ning stimuleerivad insuliini teket kdhunaarmes.
Kui vere gliikoosisisaldus on suur, stimuleerib sitagliptiin kdhunaaret tekitama rohkem insuliini,
suurendades inkretiinhormoonide sisaldust veres. Kui vere glikoosisisaldus on vaike, sitagliptiin ei
toimi. Sitagliptiin vdhendab ka maksas tekkiva glikoosi kogust, suurendades insuliini ja vahendades
glikagooni (teatud hormoon) sisaldust. Need protsessid koos véahendavad vere gliikoosisisaldust ja
aitavad II tulpi diabeeti reguleerida.

Kuidas Xeleviat uuriti?

Xeleviat uuriti iheksas uuringus, milles osales ligikaudu 6000 patsienti, kellel oli II tilpi diabeet ja
kelle organism ei reguleerinud vere glikoosisisaldust rahuldavalt.

e Neljas uuringus vorreldi Xeleviat platseeboga (ndiv ravim): neist kahes (1262 patsienti) vaadeldi
Xelevia vOi platseebo kasutamist ainsa ravimina, kolmandas (701 patsienti) lisati kumbagi
metformiinile ja neljandas (353 patsienti) lisati kumbagi PPARy agonistile pioglitasoonile.

e Kahes uuringus vorreldi Xeleviat teiste diabeediravimitega. Uhes uuringus (1172 patsienti) varreldi
Xeleviat glipisiidiga (teatud sulfonilluurearavim) kummagi lisamisel metformiinile. Teises uuringus
(1058 patsienti) vorreldi Xelevia ja metformiini kasutamist ainsa ravimina.

e Kolmes taiendavas uuringus vorreldi Xeleviat ja platseebot jargmistele diabeediravimitele lisamisel:
glimepiriid (teatud sulfonitluurearavim), koos metformiiniga voi ilma, 441 patsiendil; metformiini
ja rosiglitasooni (PPARy agonist) kombinatsioon 278 patsiendil; insuliini plisiv annus koos
metformiiniga voi ilma 641 patsiendil.

K®igis uuringuis oli efektiivsuse pohinditaja vere gliikoosisisalduse reguleeritavust naitava aine
glikohemoglobiini (HbA1c) sisalduse muutus.

Milles seisneb uuringute pohjal Xelevia kasulikkus?

Xelevia oli kasutamisel ainsa ravimina voi koos teiste diabeediravimitega efektiivsem kui platseebo.
Xeleviat ainsa ravimina kasutanud patsientidel vdhenes HbA1lc-sisaldus vaartuselt ligikaudu 8,0%
uuringu alguses 18 néddala jarel 0,48% vorra ja 24 nadala jarel 0,61% vorra. Platseebot saanud
patsientide HbA1c-sisaldus seevastu suurenes 18 nadala jarel 0,12% vOrra ja 24 nadala jarel 0,18%
vorra. Xelevia lisamisel metformiinile vahenes 24 nadala jarel HbAlc-sisaldus veres 0,67% vorra,
platseebo korral vdhenes 0,02% vorra. Xelevia lisamisel pioglitasoonile vahenes 24 nadala jarel
HbA1c-sisaldus veres 0,85% vorra, platseebo korral vdhenes 0,15% vorra.
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Uuringutes, kus Xeleviat vdrreldi muude ravimitega, sarnanes metformiinile lisatud Xelevia efektiivsus
glipsiidile lisatud Xelevia efektiivsusega. Xelevia ja metformiin kasutatuna ainsa ravimina vahendasid
sarnasel maaral HbA1lc-sisaldust, kuid Xelevia efektiivsus nais olevat veidi vaiksem kui metformiini
efektiivsus.

Taiendavates uuringutes, kus Xeleviat lisati glimepiriidile (koos metformiiniga voi ilma) vahenes 24
nadala jarel glikohemoglobiini sisaldus 0,45% vorra, platseebo lisamisel suurenes selle sisaldus 0,28%
vorra. Xelevia lisamisel metformiinile ja rosiglitasoonile védhenes 18 nadala jarel HbA1lc-sisaldus veres
1,03% vorra ja platseebo lisamisel vdhenes sisaldus 0,31% vOrra. Xelevia lisamisel insuliinile (koos
metformiiniga voi ilma) vdhenes HbA1c-sisaldus veres 0,59% vOrra, platseebo lisamisel vahenes
sisaldus 0,03% vdorra.

Mis riskid Xeleviaga kaasnevad?

Xelevia kohta teatatud rasked kdrvalnahud (esinenud lldiselt Gile 5%-| patsientidest) on muu hulgas
pankreatiit (kdhunaarmepdletik) ja Glitundlikkus (allergiareaktsioonid). Nende patsientide osakaal, kellel
on teatatud hlpoglikeemia esinemisest, on Xeleviat koos sulfoniilluurearavimiga kasutanute seas 4,7-
13,8% ja Xeleviat koos insuliiniga kasutanute seas 9,6%. Xelevia kohta teatatud kdrvalndhtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Xeleviat ei tohi kasutada patsiendid, kes on sitagliptiini vdi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes Ulitundlikud (allergilised).

Miks Xelevia heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Xelevia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Xelevia kohta

Euroopa Komisjon andis Xelevia mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
21. Martsil 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Xelevia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Xeleviaga 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: 08-2012
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