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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
TRAZEC

EPAR-dsszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értekelo jelentés (EPAR) osszefoglaloja.

Azt mutatja be, hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az
elvegzett vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire
vonatkozo ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdcioravan sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kerdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP djénldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdnyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Trazec?
A Trazec egy nateglinid hatéanyagot tartalmazod gyogyszer. Rézsaszin, kerek (60 mg), ovalis, sarga
(120 mg) és ovalis, piros (180 mg) tabletta formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Trazec?

A Trazec-et nem inzulinfiiggé diabéteszben ((2-es tipusu cukorbetegségben) szenvedd betegek
kezelésére hasznaljak. A Trazec-et metforminnal ((egy masik diabétesz elleni gydgyszer) egylitt a vér
gliikoz (cukor)-szintjének csokkentésére alkalmazzak azon betegeknél, akik esetében a diabétesz csak
metforminnal mar nem befolyasolhato kielégiten.

Hogyan kell alkalmazni a Trazec-et?

A Trazec-et 1-30 perccel az étkezések (rendszerint reggeli, ebéd és vacsora) el6tt kell bevenni, és az
adagot a beteg sziikséglete alapjan kell megallapitani. A kezel6orvosnak meghatarozott id6kdzonként
ellendriznie kell a beteg(ve€rcukorszintjét, hogy meghatdrozhassa a legkisebb hatékony adagot. Az
ajanlott kezd6do6zis naponta haromszor 60 mg a foétkezések elott. Egy vagy két hét elteltével sziikség
lehet ennek az adaghak a naponta haromszori 120 mg-ra torténé novelésére. Az ajanlott maximalis
egyszeri adag 180-mg, a harom f6étkezés elott bevéve.

Hogyan fejti ki hatasat a Trazec?

A 2-es tipust cukorbetegségnél a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendd
inzulint, ‘A nateglinid, a Trazec hatéanyaga, a hasnyalmirigyet gyorsabb inzulintermelésre serkenti.
Ezzel az étkezés utan eldsegiti a gliikoz megfeleld szinten vald tartasat, és a 2-es tipusu diabétesz
Kontrollalasara hasznaljak.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Trazec-et?

A vizsgalatok soran Osszesen 2122 beteg kapott Trazec-et. A fo vizsgalatok a Trazec-et placeboval
(hatoanyag nélkiili kezeléssel) vagy a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére hasznalt egyéb
gyogyszerekkel (metforminnal, glibenclamiddel, traglitazonnal) hasonlitottdk 0ssze. Mas
vizsgalatokban az egyéb antidiabetikus gyogyszerekrél a Trazec-re valod attérést, valamint a Trazec
egy¢éb antidiabetikus gydgyszerekhez vald adasat tanulmanyoztak. A vizsgéalatok soran a vérben egy
bizonyos, glikozilalt haemoglobin (a HbAlc) nevii anyag szintjét mérték, amely jelzi, mennyire jol
szabalyozott a vércukorszint.
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A legtobb beteg maximum 6 honapig tartd kezelésben részesiilt; 789 beteg kapott legalabb 6 honapos,
190 pedig 1 éves Trazec-kezelést.

Milyen elényei voltak a Trazec alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Onmagaban adva a Trazec a placebondl hatékonyabbnak mutatkozott, néhany diabétesz elleni
gyogyszernél pl. metformin, azonban kevésbé bizonyult hatékonynak. A metforminnal valo
kombinacidban, amely foként az éhgyomri plazma gliikoz-szintet (a gliikdz mennyisége a vérben,
amikor a beteg még nem evett semmit) befolyasolja, a Trazec HbAlc-re gyakorolt hatdsa kedvezdbb
volt, barmely gyogyszer onmagaban torténd adasaval 6sszehasonlitva.

Milyen kockazatokkal jar a Trazec alkalmazasa?

A Trazec némelykor hypoglycaemiat (alacsony vércukorszintet) okozhat. Tovabbi gyaKoti
mellékhatasok (100-bol 1-10 betegnél figyelték meg): az abdominalis (hasi) fajdalmak, a hasmenes) az
emésztési zavarok (savtultengés) €s a hanyinger (émelygés). A Trazec hasznalatidval jard “Osszes
mellékhatast illetéen olvassa el a betegtajékoztatot.

A Trazec-et nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
nategliniddel vagy a készitmény egyéb OsszetevOivel szemben, ill. 1-es tipusu cukorbetegségben vagy
sulyos majkarosodasban szenvednek, vagy akik diabeteses ketoacidosisban (alcukorbetegség egy
nagyon sulyos komplikacigjaban) szenvednek. A Trazec alkalmazasa nem{javallt terhesség és
szoptatas ideje alatt. Ha a Trazec-et szivbetegségek, fajdalom, asztma és egyeb/betegségek kezelésére
hasznalt bizonyos gyogyszerekkel egyiitt adjak, sziikség lehet a Traze¢ adagjanak moddositasara. A
teljes listat 1asd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték a Trazec alkalmazasat?

Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsiga (CHMP) tgy itélte meg, hogy a Trazec —
metforminnal egyiitt valé — alkalmazasanak elonyei .meghaladjak a kockazatokat a 2-es tipusu
cukorbetegség kezelésében olyan betegeknél, akik annak ellenére sem voltak megfelelden
kontrollalhatdak, hogy a metformin maximalisan toleralhato napi dozisat kaptak. A bizottsag javasolta
a Trazec-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Trazec-kel kapcsolatos egyéb informaci6:

2001. aprilis 3-an az Europai Bizottsag.a Novartis Europharm Limited-nek az egész Europai Unio
teriiletére érvényes forgalomba hozataliZengedélyt adott ki a Trazec-re. A forgalomba hozatali
engedélyt 2006. aprilis 3-an megujitottak.

A Trazec-re vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az dsszefoglalé utolsoraktualizalasa 08-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trazec/trazec.htm



