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Sitagliptin Accord (szitagliptin)
A Sitagliptin Accord-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Sitagliptin Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Sitagliptin Accord 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé feln6ttek vércukorszintjének
szabdlyozasara alkalmazott gydgyszer. Diéta és testmozgas mellett alkalmazzak a kovetkezo
modokon:

e Onmagaban olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintje diétaval és testmozgassal nem
szabalyozhaté megfeleldéen, és akik nem szedhetnek metformint (cukorbetegség elleni gyogyszer);

¢ metforminnal vagy PPAR-gamma izgatdval (a cukorbetegség elleni gyégyszerek egy tipusa),
példaul tiazolidindionnal kombinaciéban olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintje 6nmagaban
alkalmazott metforminnal vagy PPAR-gamma izgatdval nem szabalyozhatd megfelelden;

e szulfoniluredval (a cukorbetegség elleni gydgyszerek egy masik tipusa) kombinaciéban olyan
betegeknél, akiknek a vércukorszintje 6nmagdaban alkalmazott szulfoniluredval nem szabdlyozhatd
megfelel6en, és akik nem szedhetnek metformint;

e metforminnal és szulfoniluredval vagy PPAR-gamma izgatdval kombinaciéban olyan betegeknél,
akiknek a vércukorszintje a két gydgyszerrel nem szabalyozhaté megfelelGen;

e inzulinnal kombinacidéban, metforminnal vagy anélkl, olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintje
stabil inzulinadag mellett nem szabdlyozhaté megfelel6en.

A Sitagliptin Accord szitagliptin hatéanyagot tartalmazd ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Sitagliptin Accord ugyanazta hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az Eurépai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Januvia nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Sitagliptin Accord-ot?

A Sitagliptin Accord tabletta formajaban, csak receptre kaphatd. Az ajanlott adag naponta egyszer
100 mg. Egyes, csokkent vesefunkcidju betegeknél az adag csékkenthetd. Ha a Sitagliptin Accord-ot
szulfoniluredval vagy inzulinnal egytt alkalmazzak, a hipoglikémia (alacsony vércukorszint)
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kockazatanak elkerilése érdekében a szulfonilurea vagy az inzulin adagjanak csékkentésére lehet
szlikség.

A Sitagliptin Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sitagliptin Accord?

A 2-es tipusu cukorbetegség sordn a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabdlyozasahoz, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Sitagliptin
Accord hatdanyaga, a szitagliptin, egy dipeptidil-peptiddz-4 (DPP-4) gatlé. Az ,inkretin” hormonok
lebomlasanak gatlasaval fejti ki hatasat a szervezetben. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak
fel, és inzulin termelésére serkentik a hasnyalmirigyet. Az inkretin hormonok vérszintjének névelésével
a szitagliptin tobb inzulin termelésére serkenti a hasnyalmirigyet, amikor a vércukorszint magas. A
szitagliptin alacsony vércukorszint esetén nem fejt ki hatast. A szitagliptin a maj altal termelt glik6z
mennyiségét is csokkenti az inzulinszint ndvelésével és a glukagon hormon szintjének cs6kkentésével.
Ezek a folyamatok egylttesen cs6kkentik a vércukorszintet, és segitik a 2-es tipusu cukorbetegség
szabalyozasat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Sitagliptin Accord-ot?

A hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jéovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Januvia-val, igy ezeket a Sitagliptin Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Sitagliptin Accord mindségére vonatkozé vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
valo bioldgiai egyenértéklséget. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatdsuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Sitagliptin Accord alkalmazasa?

Mivel a Sitagliptin Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték( a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockdazatai azonosnak tekintheték a referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sitagliptin Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a
Sitagliptin Accord minéségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult a Januvia-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Januvia-hoz hasonldan a
Sitagliptin Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazdasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sitagliptin Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabél?

A Sitagliptin Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és
a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eléirdasban
és a betegtajékoztatdban.

A Sitagliptin Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sitagliptin Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
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jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sitagliptin Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé
A Sitagliptin Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynékség honlapjan

talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-accord. A referencia-készitményre
vonatkozd informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.
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