EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/667689/2012
EMEA/H/C/002110

Julkinen EPAR-yhteenveto

Trajenta
linagliptiini

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Trajenta-
valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta ja
paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seké suosituksiin Trajentan kayton
ehdoista.

Mita Trajenta on?
Trajenta on ladke, jonka vaikuttava aine on linagliptiini. Sita saa tabletteina (5 mg).
Mihin Trajentaa kaytetaan?

Trajenta on tarkoitettu tyypin 2 diabeteksen hoitoon. Sita kaytetddn yhdessé seuraavien
ladkevalmisteiden kanssa, kun ruokavalio, liikunta ja mainitut diabetesldakkeet eivat saa verensokeria
riittavasti hallintaan:

e metformiini
e metformiini ja sulfonyyliurea
e insuliini, joko yksinaan tai metformiinin kanssa.

Sita kaytetaan myds yksinaan potilailla, joiden verensokeripitoisuutta ei saada riittavasti hallintaan
pelkalla ruokavaliolla ja liikunnalla ja joille metformiinihoito ei sovi tai joilla on munuaisongelmia.

Ladkettd saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Trajentaa kaytetaan?

Trajentan suositusannos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Kun Trajentaa kaytetaan yhdessa
metformiinin kanssa, metformiiniannosta ei saa muuttaa. Kun Trajentaa kaytetddn sulfonyyliurean tai

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.



insuliinin kanssa, on kuitenkin harkittava sulfonyyliurea- tai insuliiniannoksen pienentdmisté
hypoglykemian (matalan verensokerin) riskin vuoksi.

Miten Trajenta vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota tarpeeksi insuliinia veren glukoosipitoisuuden (eli
verensokerin) saatelyyn tai jossa keho ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti. Trajentan vaikuttava
aine linagliptiini on dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4:n) estaja. Se vaikuttaa estamalla
inkretiinihormonien hajoamista elimistéssa. Naitd hormoneja vapautuu aterian jalkeen, ja ne aktivoivat
haiman tuottamaan insuliinia. Pidentamalla inkretiinihormonien toiminta-aikaa veressé linagliptiini
stimuloi haimaa tuottamaan lisaa insuliinia, kun veren glukoosipitoisuus on suuri. Linagliptiini ei
vaikuta silloin, kun veren glukoosipitoisuus on pieni. Lisaksi linagliptiini pienentda maksan tuottaman
glukoosin maaraa lisaamalld insuliinipitoisuutta ja vdhentadmalla glukagonihormonin pitoisuutta.
Yhdessd namé menetelmét pienentévat veren glukoosipitoisuutta ja auttavat tyypin 2 diabeteksen
hallintaa.

Miten Trajentaa on tutkittu?

Trajentalla tehtiin viisi paatutkimusta, joihin osallistui tyypin 2 diabetesta sairastavia potilaita.
Tutkimuksissa Trajentaa verrattiin lumeladkkeeseen. Naisséa tutkimuksissa Trajenta yhdistettiin
metformiiniin (701 potilasta), metformiiniin ja sulfonyyliureaan (1 058 potilasta, toisentyyppiseen
diabeteslaakkeeseen pioglitatsoniin (389 potilasta) seka insuliiniin metformiinin ja/tai pioglitatsonin
kanssa tai ilman niita (1 235 potilasta). Trajentaa verrattiin myds lumeldédkkeeseen yksinaan
kaytettyna 503 potilaalla.

Kaikissa tutkimuksissa tehokkuuden paaasiallinen mitta oli glykosyloituneen hemoglobiinin (HbA1c)
pitoisuudessa tapahtunut muutos 24 hoitoviikon jalkeen. Taméa arvo antaa viitteita siitéq, miten hyvin
veren glukoosipitoisuus on hallinnassa.

Mita hyotya Trajentasta on havaittu tutkimuksissa?

Trajenta osoittautui lumelaaketta tehokkaammaksi HbAlc-pitoisuuden pienentamisessa kaikilla
tutkituilla ladkeyhdistelmilld, kun Trajentaa kaytettiin yhdessa

¢ metformiiniin kanssa, pitoisuus pieneni 0,56 prosenttiyksikkda verrattuna lumelédakkeen 0,10
prosenttiyksikdn suurenemiseen;

¢ metformiiniin kanssa lisaamalla siihen sulfonyyliureaa, pitoisuus pieneni 0,72 prosenttiyksikkda
verrattuna lumeldakkeen 0,10 prosenttiyksikbn suurenemiseen;

e pioglitatsonin kanssa, pitoisuus pieneni 1,25 prosenttiyksikkéa verrattuna lumeldakkeen 0,75
prosenttiyksikdn suurenemiseen;

o metformiinin ja/tai pioglitatsonin kanssa, pitoisuus pieneni 0,55 prosenttiyksikkdé verrattuna
lumeladékkeen 0,10 prosenttiyksikdn suurenemiseen.

Trajenta oli lumelaékettd tehokkaampi myds yksinaan kaytettyna: se pienensi HbAlc-pitoisuutta 0,46
prosenttiyksikkda, kun taas lumeladke suurensi pitoisuutta 0,22 prosenttiyksikkoa.

Mita riskeja Trajentaan liittyy?

Tutkimukset osoittavat, etté sivuvaikutusten kokonaisriski on samanlainen Trajentalla ja
lumeladkkeella (63 prosenttia ja 60 prosenttia). Yleisin ilmoitettu sivuvaikutus, jota esiintyi noin
kuudella Trajentaa kayttaneelld potilaalla sadasta, oli hypoglykemia. Useimmat tapaukset olivat lievia,
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eik& vakavia tapauksia ollut yhtdan. Hypoglykemiaa esiintyi noin 15 potilaalla sadasta, joita oli hoidettu
Trajentasta, metformiinista ja sulfonyyliureasta koostuneella kolmoishoidolla (noin kaksi kertaa
enemman kuin lumeladkeryhmassa). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Trajentan ilmoitetusta
sivuvaikutuksista.

Trajentaa ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) linagliptiinille tai jollekin muulle
valmisteen sisdltamalle aineelle.

Miksi Trajenta on hyvaksytty?

Paatutkimusten tulosten perusteella ladkevalmistekomitea totesi, etta Trajentan hyoty, kun se
yhdistetdan metformiiniin, metformiiniin ja sulfonyyliureaan tai insuliiniin, joka annetaan metformiinin
kanssa tai ilman metformiinia, on merkitseva veren glukoosipitoisuuden hallinnassa. Trajenta
osoittautui tehokkaaksi myds yksindan kaytettyna lumelédakkeeseen verrattuna, ja sen katsottiin
olevan asianmukainen laake potilaille, jotka eivat voi kayttad metformiinia, koska se sovi heille tai
koska heilla on munuaisongelmia. Trajentan lisddmisesta pioglitatsonihoitoon koituvaa hyotya ei
kuitenkaan pidetty riittavasti osoitettuna.

Trajentaan liittyvien sivuvaikutusten kokonaisriski oli enimmakseen verrattavissa lumelaakkeeseen, ja
ladkkeen turvallisuus on sama kuin muiden dipeptidyylipeptidaasi 4:44 (DPP-4:44) estavien
ladkkeiden.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Trajentan hy6ty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan

myoéntamista Trajentaa varten.

Muita tietoja Trajentasta

Euroopan komissio myo6nsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Trajentaa
varten 24. elokuuta 2011.

Trajentaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja

Trajenta-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-lausuntoon), laéakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002110/human_med_001482.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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