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Sitagliptin Accord (sitagliptiini)
Yleistiedot Sitagliptin Accord -valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Sitagliptin Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Sitagliptin Accord on ladke, jota kdytetadn veren glukoosipitoisuuden (verensokerin) hallintaan tyypin
2 diabetesta sairastavilla aikuisilla. Sita kaytetdaan ruokavalion ja liikunnan ohella seuraavasti:

e yksindan potilaille, joiden veren glukoosipitoisuutta ei saada riittavasti hallintaan ruokavalion ja
liikunnan avulla ja jotka eivat voi kayttda metformiinia (diabetesladgke)

¢ yhdessa metformiinin tai PPAR-gamma-agonistin (eras diabetesladke), kuten tiatsolidiinidionin,
kanssa potilailla, joiden veren glukoosipitoisuutta pelkka metformiini tai PPAR-gamma-agonisti ei
saa tyydyttavasti hallintaan

e yhdessa sulfonyyliurean (toinen diabetesladke) kanssa potilailla, joiden veren glukoosipitoisuutta
sulfonyyliurea yksindan kaytettyna ei saa riittdvasti hallintaan ja jotka eivat voi kayttaa
metformiinia

¢ yhdessa metformiinin ja sulfonyyliurean tai PPAR-gamma-agonistin kanssa potilailla, joiden veren
glukoosipitoisuutta ei saada riittdvasti hallintaan néilla kahdella 1aakkeella

e yhdessa insuliinin kanssa (metformiinin kanssa tai ilman) potilailla, joiden veren glukoosipitoisuutta
ei saada riittavasti hallintaan vakiintuneella annoksella insuliinia.

Sitagliptin Accordin vaikuttava aine on sitagliptiini, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama
tarkoittaa sita, etta Sitagliptin Accord sisdltéd samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin
kuin viitevalmiste Januvia, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisdtietoja geneerisistd lddkkeista on
tdssa kysymyksia ja vastauksia sisaltadvassa asiakirjassa.

Miten Sitagliptin Accordia kdytetaan?

Sitagliptin Accordia on saatavana tabletteina, ja sitéd saa vain ldaakarin maarayksestd. Suositusannos on
100 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan pienentaa potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoiminta. Jos Sitagliptin Accordia otetaan sulfonyyliurean tai insuliinin kanssa, sulfonyyliurean tai
insuliinin annostusta on ehka pienennettdva hypoglykemian (alhaisen verensokerin) riskin
pienentamiseksi.
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Lisatietoja Sitagliptin Accord -valmisteen kaytdstd saa pakkausselosteesta, [aakarilta tai apteekista.

Miten Sitagliptin Accord vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittédvasti insuliinia veren glukoosipitoisuuden
saatelemiseksi tai jossa elimistd ei pysty kayttdmaan insuliinia tehokkaasti. Sitagliptin Accordin
vaikuttava aine sitagliptiini on dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4) estaja. Se estaa elimistdn
inkretiinihormonien hajoamista. Ndita hormoneja vapautuu ruokailun jéalkeen, ja ne stimuloivat haimaa
tuottamaan insuliinia. Lisaamalla inkretiinihormonien maéaraa veressa sitagliptiini stimuloi haimaa
tuottamaan lisaa insuliinia, kun veren glukoosipitoisuus on suuri. Sitagliptiini ei vaikuta silloin, kun
veren glukoosipitoisuus on alhainen. Lisaksi sitagliptiini vahentaa maksan tuottaman glukoosin maaraa
lisaamalld insuliinipitoisuutta ja vahentamalla glukagonihormonin pitoisuutta. Nama prosessit yhdessa
alentavat veren glukoosipitoisuutta ja auttavat hallitsemaan tyypin 2 diabetesta.

Miten Sitagliptin Accordia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kadyttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Januvialla, eika niité ole tarpeen toistaa Sitagliptin Accordin osalta.

Yhti6é toimitti Sitagliptin Accordin laatua koskevia tietoja, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan.
Yhtié suoritti myds tutkimuksen, joka osoitti ladkevalmisteen olevan biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden. Kaksi ldakettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Sitagliptin Accordin hyodytja riskit?

Koska Sitagliptin Accord on geneerinen ldakevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen
kanssa, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Sitagliptin Accord on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Sitagliptin Accordin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Januvian kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoi, ettd Januvian tavoin Sitagliptin Accordin hyddyt ovat tunnistettuja riskeja suuremmat ja
etta sille voidaan mydéntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Sitagliptin Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytd noudattaa,
jotta Sitagliptin Accordin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myd&s Sitagliptin Accordin kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Sitagliptin Accordista ilmoitetut epdillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Sitagliptin Accordista

Lisda tietoa Sitagliptin Accordista on saatavissa viraston verkkosivustolla
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-accord. Viraston verkkosivustolla on saatavissa
tietoa myds viitevalmisteesta.
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