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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
TRAZEC

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja “paatynyt
suosituksiin [a8kkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointikertomukseen) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat lisatietoja CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisiltyy my6s arvioiptikertomukseen).

Mita Trazec on?
Trazec on l&8ke, joka sisdltéd nateglinidia vaikuttavana aineena. Sitd on saatavana pyéreind
vaal eanpunaisina (60 mg), soikeina keltaisina (120 mg) ja sotkeinapunaisina (180 mg) tabletteina.

Mihin Trazecia kaytetdan?

Trazec on tarkoitettu potilaille, joilla on insuliinista riippumaton diabetes (tyypin 2 diabetes). Trazecia
kaytetddn yhdessa metformiinin kanssa (toinen“diabeteksen hoitoon kaytettédva ladke) veren
glukoosipitoisuuden (verensokerin) alentamiseksiZpotilailla, joiden diabetesta ei saada tyydyttévadti
hallintaan kayttamall& pelkastdan metformiinia.

Kuinka Trazecia kaytetadn?

Trazecia otetaan 1-30 minuuttia ennenaamiaista, lounasta ja paivalista, ja annostusta séadell1&8n niin,
ettd sokeritasapaino saadaan parhaiten hallintaan. Ladkarin on saanndllisesti seurattava potilaan
verensokeria pienimman vaikuttavan annoksen méérittdmiseks potilaalle. Suositeltu aloitusannos on
60 mg kolme kertaa péivassaennen aterioita. Y hden tai kahden viikon kuluttua téta annosta voi olla
tarpeen nostaa 120 mg:aan\kolme kertaa péivassa. Enimméisannos vuorokaudessa on 180 mg kolme

kertaa péivassa.

Miten Trazec vaikuttaa?

Tyypin 2 dighbetes on sairaus, jossa haima e tuota riittavasti insuliinia sdateleméan verensokeria.
Nateglinidiy/joka on vaikuttavana aineena Trazecissa, stimuloi haimaa tuottamaan insuliinia
nopeammin., ‘Se auttaa pitamaan veren glukoosipitoisuuden hallinnassa aterioinnin jalkeen ja sitéa
kaytetaantyypin 2 diabeteksen hoidossa.

Miten Trazecia on tutkittu?

Tutkimuksissa yhteensd 2122 potilasta sai Trazecia. Tutkimuksissa Trazecia verrattiin  hoitoon
lumel&8kkeelld tai muihin tyypin 2 diabeteksen hoidossa kéytettéviin [a&kkeisiin (metformiini,
glibenklamidi tai troglitatsoni). Joissakin tutkimuksissa selvitettiin myods siirtymista toisesta
diabetedddkkeesta Trazeciin sekd Trazecin ja muiden diabeteslddkkeiden yhdistelmahoitoa
Tutkimuksissa mitattiin veren glykosyloidun hemoglobiinin (HbA1lc) pitoisuutta. HbA 1c-pitoisuus
osoittaa, miten hyvin veren glukoosi pitoi suus on tasapai nossa.

Suurin osa potilaista sai hoitoa enintdén 6 kuukautta, 789 vahintédn 6 kuukautta ja 190 yhden vuoden
gjan.
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Mita hyotya Trazecista on havaittu tutkimuksissa?

Y ksindan annettuna Trazec osoittautui lumel éakettd tehokkaammaksi, mutta se oli véhemman tehokas
kuin jotkin muut diabetesldékkeet, esim. metformiini. Yhdistettynd metformiiniin, joka vaikutti
|&hinn& plasman paastogl ukoosi pitoi suuteen (veren sokeripitoisuus mitattuna silloin, kuin potilas ei ole
syonyt mitdan), Trazecin vaikutus HbAlc:hen oli parempi verrattuna kumpaankin |adkkeeseen
yksinéén annettuna.

Mitariskeg a Trazeciin liittyy?

Trazec voi joissakin tapauksissa aiheuttaa hypoglykemiaa (alhainen verensokeri). Muita yleisid
sivuvaikutuksia (1-10 potilaalla sadasta) ovat vatsakipu, ripuli, dyspepsia (nérastys) ja pahoinvointi.
Pakkaussel osteessa on taydellinen luettel o kaikista Trazecin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Sellaisten henkiltiden, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) nateglinidille tai jollekin muulle
la8kevalmisteen ainesosalle, sekd henkildiden, joilla on tyypin 1 diabetes, vaikea Jmaksan
toimintahéirio tai ketoasidoosi (vakava diabetekseen liittyva komplikaatio), ei pida kéyttéd Trazecia
Sen kayttda e suositella raskaana oleville eikd imettéville. Trazecin annostusta on Mahdollisesti
tarkistettava, jos sitd kdytetddn yhdessa joidenkin sydanl&8kkeiden, kipulédkkeidenyastmal dékkeiden
ja ftiettyihin  muihin sairauksiin  tarkoitettujen ladkkeiden kanssa. Taydellihen, luettelo on
pakkaussel osteessa.

Miks Trazec on hyvaksytty?

L 88keval mistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Trazecin hydty metformiiniin yhdistettyné on sen riskeja
suurempi tyypin 2 diabeteksen hoidossa sellaisilla potilailla, joidensdiabetes ei pysy hallinnassa
enimmai sannoksella metformiinia péivittain. Komitea suositteli myyntiluvan myontamista Trazecille.

Muitatietoja Trazecista

Euroopan komissio myénsi Novartis Europharm Limited -yhtiolle koko Euroopan unionin aueella
voimassa olevan myyntiluvan Trazecia varten 3. huhtiKuuta 2001. Myyntilupa uusittiin 3. huhtikuuta
2006.

Trazecia koskeva EPA R-arviointikertomus on kokenai suudessaan tassi

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trazec/trazec.htm



