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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Trajenta
linagliptin

Ez a Trajenta-ra vonatkozo eurépai nyilvanos értékel0 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és a
Trajenta alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Trajenta?

A Trajenta egy linagliptin nevl hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphato
(5 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Trajenta?

A Trajenta-t a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére alkalmazzak a kovetkez6, cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel egyutt, abban az esetben, amikor a vércukorszint a diéta, testmozgas és az alabbi
cukorbetegség elleni gydgyszerek 6nallé alkalmazasa mellett sem megfeleléen kontrollalt:

¢ metformin;
e metformin és szulfonilurea;
e inzulin, Bnmagaban vagy metforminnal egyttt alkalmazva.

A Trajenta-t 6nmagaban is alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a vércukorszint kizardlag diétaval és
testmozgassal nem szabalyozhaté megfeleléen, és akik metforminnal nem kezelheték, mivel nem
toleraljak azt vagy, mert veseproblémakban szenvednek.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Trajenta-t?

A Trajenta ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta. Metforminhoz adagolva a metformin adagjat
valtozatlanul kell hagyni, szulfonilureaval vagy inzulinnal kombinalva viszont a hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) kialakulasanak kockazata miatt a szulfonilurea vagy az inzulin adagjanak csokkentése
megfontolhaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Trajenta?

A 2-es tipust cukorbetegség olyan betegség, amikor a hasnyalmirigy nem termel elegendd inzulint a
vér cukorszintjének (glukézszintjének) szabalyozasahoz, vagy a szervezet nem képes az inzulint
hatékonyan felhasznalni. A Trajenta hatéanyaga, a linagliptin egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatlo.
Az ,inkretin” hormonok lebomlasanak gatlasaval fejti ki hatasat a szervezetben. Ezek a hormonok
étkezés utan szabadulnak fel, és inzulin termelésére serkentik a hasnyalmirigyet. A linagliptin azaltal,
hogy meghosszabbitja az inkretin hormonok hatasat a vérben, arra 6sztdnzi a hasnyalmirigyet, hogy
magas vércukorszint esetén tébb inzulint termeljen. A linagliptin hatastalan marad, ha a vércukorszint
alacsony. A linagliptin a maj glukéztermelését is csokkenti az inzulinszint emelése és a glukagon
hormon szintjének csékkentése révén. Ezek a folyamatok egytttesen csékkentik a vércukor szintjét, és
segitik a 2-es tipusu cukorbetegség kontrollalasat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Trajenta-t?

A Trajenta alkalmazasaval 6t f6 vizsgalatot végeztek 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 betegek
bevonasaval, amelyekben a gyogyszert placebéval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak dssze
metforminnal kombinalva (701 beteg), metforminnal és szulfonilureaval kombinalva (1058 beteg), egy
masik cukorbetegség elleni gyégyszerrel, a pioglitazonnal kombinalva (389 beteg), valamint inzulinnal
kombinalva, metforminnal és/vagy pioglitazonnal vagy ezek nélkiul (1235 beteg). A Trajenta-t
6nmagaban alkalmazva (503 beteg) is 6sszehasonlitottak placebdéval.

A hatasossag f6 mércéje mindegyik vizsgalatban a glikozilalt hemoglobinnak (HbAlc) nevezett anyag
vérben mért szintjének valtozasa volt 24 hetes kezelés utan. Ez azt mutatja meg, hogy a vércukorszint
mennyire jol szabalyozott.

Milyen elényei voltak a Trajenta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Trajenta a HbAlc szintjének csdkkentésében a placebonal minden vizsgalt kombinaciéban
hatasosabbnak bizonyult:

¢ metforminnal kombinaciéban alkalmazva a Trajenta 0,56 szazalékpontos csokkenést idézett eld,
szemben a placebdénal tapsztalt 0,10 szazalékpontos ndvekedéssel;

¢ metforminnal és szulfonilureaval kombinaciéban alkalmazva a Trajenta 0,72 szazalékpontos
csbkkenést idézett el§, szemben a placebdnal tapasztalt 0,10 szadzalékpontos csokkenéssel;

e pioglitazonnal kombinacidban alkalmazva a Trajenta 1,25 szazalékpontos csokkenést idézett eld,
szemben a placeboénal tapsztalt 0,75 szazalékpontos cstkkenéssel;

¢ metforminnal és/vagy pioglitazonnal egyitt vagy azok nélkil alkalmazott inzulinnal kombinalva a
Trajenta 0,55 szazalékpontos csokkenést idézett eld, szemben a placebdénal tapasztalt 0,10
szazalékpontos névekedéssel.

A Trajenta 6nalléan alkalmazva is hatasosabb volt a placebénal; a HbAlc szintjét 0,46 szazalékponttal
csOkkentette a placebénal megfigyelt 0,22 szazalékpontos emelkedéssel szemben.
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Milyen kockazatokkal jar a Trajenta alkalmazasa?

A vizsgalatok eredményei szerint a mellékhatasok kialakulasanak osszesitett kockazata hasonlé volt a
Trajenta és a placebo esetében: (63%, illetve 60%). A Trajenta-t szed6 betegeknél korilbellil 100-bol
6-nal jelentkez6, leggyakrabban jelentett mellékhatas a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) volt. A
legtébb eset enyhe volt, sulyos eset nem fordult el6. Alacsony vércukorszintet a Trajenta, metformin
(ez korulbelll kétszer olyan magas arany, mint amit a placeboban részestilé csoportnal mértek). A
Trajenta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Trajenta nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a linagliptinnel vagy
a készitmény barmely mas Gsszetevidjével szemben.

Miért engedélyezték a Trajenta forgalomba hozatalat?

A f6 vizsgalatok eredményei alapjan a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a vércukorszint
szabalyozasaban a Trajenta metforminnal, metforminnal és szulfonilureaval, illetve metforminnal vagy
anélkil alkalmazott inzulinnal kombinalt alkalmazasanak jelentds elényei tapasztalhatok. A placebéhoz
képest a Trajenta 6nmagaban alkalmazva is hatasosnak bizonyult, ezért megfelelé gydgyszernek
tekinthetd olyan betegeknél, akik intolerancia vagy veseproblémak miatt nem szedhetnek metformint.
A Trajenta pioglitazon-kezelés melletti adagolasanak el6nyei mindazonaltal nem tekinthet6k
kelloképpen megalapozottnak.

A Trajenta mellékhatasainak dsszesitett kockazata a legtdbbszor a placebééhoz hasonlé volt, a
gyogyszer biztonsagossaga pedig mas dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatlé gyégyszerekéhez hasonlé.

A bizottsag ezért megallapitotta, hogy a Trajenta el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Trajenta-val kapcsolatos egyéb informacio:

2011. augusztus 24-én az Eurdpai Bizottsag a Trajenta-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Trajenta-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Trajenta-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2012.
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