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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ristaben
szitagliptin

Ez a dokumentum a Ristaben-re vonatkozo eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 0sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Ristaben alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Ristaben?

A Ristaben egy szitagliptin nev{ hatéanyagot tartalmazo, cukorbetegség elleni gyégyszer. Tabletta (25,
50 és 100 mg) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Ristaben?

A Ristaben-t 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak a vércukorszint
szabdlyozasanak javitasara. Diéta és testmozgas mellett alkalmazzék a kovetkezé modokon:

e Onmagaban olyan betegek esetében, akiknél a diéta és a testmozgas 6nmagaban nem kielégitd
szabalyoz6 hatasu, és akiknek a metformin (cukorbetegség elleni gyégyszer) nem adhato.

¢ Metforminnal vagy PPAR-gamma agonistaval (a cukorbetegség elleni gydgyszerek egy tipusa),
mint példaul a tiazolidindionnal kombinaciéban olyan betegek esetében, akiknél az 6nmagaban
alkalmazott metformin vagy PPAR-gamma agonista szabalyozd hatasa nem kielégitd.

e Szulfonilureaval (a cukorbetegség elleni gyodgyszerek egy masik tipusa) kombinaciéban olyan
betegek esetében, akiknél az 6nmagaban alkalmazott szulfonilurea szabalyozé hatasa nem
kielégits, és akiknek a metformin nem adhaté.

e Metforminnal és egy szulfonilureaval vagy egy PPAR-gamma agonistaval kombinaciéban olyan
betegek esetében, akiknél a két gydgyszer szabalyozd hatdsa nem kielégitd.

e Inzulinnal kombinaciéban, metforminnal vagy metformin nélkul, olyan betegek esetében, akiknél
az inzulin allandé adagjanak szabalyozd hatdsa nem kielégito.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A gyoégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Ristaben-t?

A Ristaben napi egyszeri 100 mg-os adagban alkalmazandé. Ha a Ristaben-t szulfonilureaval vagy

inzulinnal egyttt alkalmazzak, a szulfonilurea vagy az inzulin adagjanak csdkkentése valhat

szllkségessé a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kockazatnak cstokkentése érdekében.

Mérsékelten vagy sulyosan cstkkent vesefunkciéju betegek esetében a Ristaben adagjat csokkenteni

kell.

Hogyan fejti ki hatasat a Ristaben?

2-es tipusu cukorbetegség esetén a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz

elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A
Ristaben hatéanyaga, a szitagliptin, egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP 4) gatlé. Az inkretin hormonok
lebomlasanak gatlasaval fejti ki hatasat a szervezetben. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak

fel, és a hasnyalmirigyet inzulin termelésére serkentik. Az inkretin hormonok vérszintjének novelésével

a szitagliptin tdbb inzulin termelésére serkenti a hasnyalmirigyet, ha a vércukorszint magas. A

szitagliptin alacsony vércukorszint mellett nem fejti ki a hatasat. A szitagliptin a maj altal termelt

glikéz mennyiségét is csokkenti az inzulinszint névelésével és a glukagon hormon szintjének
csokkentésével. Ezek a folyamatok egylttesen csokkentik a vércukorszintet, és elGsegitik a 2-es tipusu

cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Ristaben-t?

A Ristaben-t kilenc vizsgalatban, kézel 6000, 2-es tipust cukorbetegségben szenved6 beteg
bevonasaval vizsgaltak, akiknél a vércukorszint szabdlyozasa nem volt megfeleld.

Négy vizsgalatban a Ristaben-t placeboval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A
Ristaben-t vagy placeb6t 6nmagaban alkalmaztak két, 1262 beteget bevondé vizsgalatban,
metforminhoz kiegészitésként adva egy, 701 beteget bevoné vizsgalatban és pioglitazonhoz (egy
PPAR-gamma agonistahoz) kiegészitésként adva egy, 353 beteget bevond vizsgalatban.

Két vizsgalatban a Ristaben-t mas cukorbetegség elleni gyégyszerekkel hasonlitottak dssze. Az
egyik vizsgalatban a Ristaben-t glipiziddel (egy szulfonilurea) hasonlitottak 6ssze, metforminhoz
kiegészitésként adva 1172 betegnél. A masik vizsgalatban a Ristaben-t metforminnal hasonlitottak
0ssze, 6nmagukban alkalmazva 1058 betegnél.

Harom tovabbi vizsgalatban a Ristaben-t placebdval hasonlitottak dssze, mas cukorbetegség elleni
gyogyszerekhez kiegészitésként adva: glimepiridhez (egy masik szulfonilurea), metforminnal vagy
anélkil adva 441 betegnél; a metformin és a roziglitazon (egy PPAR-gamma agonista)
kombinaciéjahoz adva 278 betegnél; valamint az inzulin allandé dézisdhoz adva, metforminnal
vagy anélkil, 641 betegnél.

Mindegyik vizsgalatban a f6 hatékonysagi mutaté a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) nevl anyag
vérszintjének valtozasa volt, amely azt jelzi, hogy mennyire szabalyozott a vércukorszint.

Milyen elonyei voltak a Ristaben alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ristaben 6nmagéban vagy mas cukorbetegség elleni gyégyszerekkel kombinaciéban adva
hatékonyabb volt a placebénal. A Ristaben-t 6nmagaban szedd betegeknél a HbAlc szint a vizsgalat
kezdetekor mért korulbelul 8,0%-r6l 0,48%-kal csokkent 18 hét utan és 0,61%-kal 24 hét utan. Ezzel
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szemben 0,12%-Kkal, illetve 0,18%-kal nétt a placebdt szed6 betegeknél. A metformin kiegészitése
Ristaben-nel 0,67%-kal csokkentette a HbAlc szintet 24 hét utan, szemben a kiegészitésként placebot
kapo betegeknél mért 0,02%-0s csbkkenéssel. Pioglitazonhoz kiegészitésként adva a Ristaben 0,85%-
kal csokkentette a HbAlc szintet 24 hét utan, szemben a kiegészitésként placebo6t kapott betegeknél
mért 0,15%-0s csdkkenéssel.

A Ristaben-t mas gyogyszerekkel 6sszehasonlité vizsgalatokban a metformin Ristaben-nel valé
kiegészitése hasonloan hatékony volt, mint a glipiziddel val6 kiegészitése. Onmagukban adva a
Ristaben és a metformin hasonlé HbAlc szint csbkkenést eredményezett, de a Ristaben hatékonysaga
kissé alacsonyabbnak tlint, mint a metforminé.

A tovabbi vizsgalatokban a glimepirid Ristaben-nel vald kiegészitése (metforminnal vagy anélkil)
0,45%-0s HbAlc szint csokkenéshez vezetett 24 hét utan, szemben a kiegészitésként placebét kapott
betegeknél észlelt 0,28%-0s ndvekedéssel. A HbAlc szint 1,03%-kal csbkkent 18 hét utan azoknal a
betegeknél, akiknél Ristaben-t adtak metforminhoz és roziglitazonhoz, szemben a kiegészitésként
placebdt kapott betegeknél tapasztalt 0,31%-0s csdkkenéssel. Végul, a HbAlc szint 0,59%-kal
csokkent azoknal a betegeknél, akiknél Ristaben-t adtak az inzulinhoz (metforminnal vagy anélkul),
szemben az azoknal a betegeknél tapasztalt 0,03%-0s csokkenéssel, akiknél kiegészitésként placebot
adtak.

Milyen kockazatokkal jar a Ristaben alkalmazéasa?

A Ristaben alkalmazasaval kapcsolatban jelentett sulyos mellékhatasok kézé tartozik a hasnyalmirigy
gyulladasa (pankreatitisz) és a tulérzékenység (allergias reakciok). Hipoglikémiat szulfonilureaval
kombinalt alkalmazas esetén a betegek 4,7-13,8%-anal, inzulinnal kombinalt alkalmazas esetén pedig
a betegek 9,6%-anal jelentettek. A Ristaben alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Ristaben forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Ristaben alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ristaben biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ristaben lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Ristaben-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatdt a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Ristaben-nel kapcsolatos egyéb informacio

2010. marcius 15-én az Eurdpai Bizottsag a Ristaben-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
terletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az engedély a Januvia 2007. évi engedélyén alapul
(.tajékozott beleegyezés™).

A Ristaben-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Ristaben-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001234/human_med_001331.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001234/human_med_001331.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2015.
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