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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Xelevia
szitagliptin

Ez a Xelevia-ra vonatkozo6 eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez és a
Xelevia alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Xelevia?

A Xelevia egy szitagliptin nevl hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta (25, 50 és 100 mg)
formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Xelevia?

A Xelevia-t 2-es tipusu diabéteszben szenvedd betegek kezelésére hasznaljak, vércukorszintjuk
szabdlyozasanak javitasara. A gydgyszert diéta és testmozgas mellett kell alkalmazni az alabbi
modokon:

e Onmagaban, olyan betegek esetében, akiknél a diéta és a testmozgas 6nmagaban nem nyujt
kielégit6 szabalyozo6 hatast, és akiknek a metformin (diabétesz elleni gydgyszer) nem adhato;

e metforminnal vagy PPAR gamma agonistaval (a diabétesz elleni gydgyszerek egy tipusa), mint
példaul a tiazolidindionnal kombinacidéban, olyan betegek esetében, akiknél az 6nmagaban
alkalmazott metformin vagy PPAR gamma agonista szabalyozd hatasa nem kielégitd;

e szulfonilureaval (a diabétesz elleni gydgyszerek egy masik tipusa) kombinaciéban olyan betegek
esetében, akiknél az 6nmagaban alkalmazott szulfonilurea szabalyozé hatdsa nem kielégits, és
akiknek a metformin nem adhatog;

e metforminnal és egy szulfoniluredval vagy egy PPAR gamma agonistaval kombinalva olyan betegek
esetében, akiknél a két gydgyszer szabalyozd hatasa nem kielégit6;
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e inzulinnal kombinaciéban, metforminnal vagy metformin nélkil, olyan betegek esetében, akiknél az
inzulin alland6 adagjanak szabalyozd hatasa nem kielégito.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Xelevia-t?

A Xelevia napi egyszeri 100 mg-os adagban alkalmazand6. Amennyiben a Xelevia-t egy szulfonilureaval
vagy inzulinnal egytt alkalmazzak, a szulfonilurea vagy az inzulin dézisanak csdkkentésére lehet
szlikség a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kockazatanak elkerilése érdekében.

Mérsékelten vagy sulyosan csokkent vesefunkcidoju betegek esetében a Xelevia adagjat csokkenteni kell.

Hogyan fejti ki hatasat a Xelevia?

A 2-es tipusu cukorbetegség esetén a hasnyalmirigy nem termel elegend6 mennyiségd inzulint a
vércukorszint szabalyozasahoz, illetve a szervezet képtelen az inzulint hatékonyan felhasznalni. A
Xelevia hatdéanyaga, a szitagliptin, egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatlé. Az inkretin hormon
lebontasanak gatlasaval fejti ki hatasat a szervezetben. Ez a hormon étkezés utan szabadul fel és
inzulin termelésére serkenti a hasnyalmirigyet. Az inkretin hormon vérszintjének névelésével a
szitagliptin tobb inzulin termelésére serkenti a hasnyalmirigyet, ha a vércukorszint tul magas. A
szitagliptin alacsony vércukorszint mellett nem fejti ki a hatasat. A szitagliptin a maj altal termelt glikoéz
szintjét is csokkenti az inzulinszint névelésével és a glukagon hormon szintjének csdokkentésével. Ezek a
folyamatok egylttesen csokkentik a vércukorszintet és el6segitik a 2-es tipusl cukorbetegség
kezelését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Xelevia-t?

A Xelevia-t kilenc, csaknem 6000, 2-es tipusu diabéteszben szenvedd, nem megfelel6en kontrollalt
vércukorszintl beteget érint6 vizsgalatban tanulmanyoztak:

e négy vizsgalatban a Xelevia-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Kettd,
1262 beteget érint6 vizsgalatban a Xelevia-t, illetve a placebét monoterapiaban, egy, 701 beteget
érintd vizsgalatban a metforminhoz adott kiegészitd terapidban, valamint egy, 353 beteget érintd
vizsgalatban a pioglitazonhoz (egy PPAR gamma agonistdhoz) adott kiegészit6 terapiaban
alkalmaztak.

e két vizsgalatban a Xelevia-t mas, diabétesz elleni gydgyszerekkel hasonlitottak 6ssze. Az egyik
vizsgalatban a Xelevia-t glipiziddel (egy szulfonilurea) hasonlitottdk 6ssze, metforminhoz adott
kiegészitd terapidban alkalmazva 1172 betegnél. A masik vizsgalatban a Xelevia-t metforminnal
hasonlitottdk 6ssze, monoterapiaban alkalmazva 1058 betegnél.

e tovabbi harom vizsgalatban a Xelevia-t placebdval hasonlitottak 6ssze mas, diabétesz elleni
gyogyszerekhez adott kiegészito terapiaban alkalmazva: glimepiridhez (egy masik szulfonilurea),
metforminnal vagy anélkil adva 441 betegnél; a metformin és a roziglitazon (egy PPAR gamma
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metforminnal vagy anélkll, 641 betegnél.

Mindegyik vizsgalatban a hatékonyag fé6 mértéke a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) nevi{ anyag
vérszintjének valtozasa volt, amely azt jelzi, hogy mennyire szabalyozott a vércukorszint.
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Milyen elonyei voltak a Xelevia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xelevia 6nmagaban vagy mas diabétesz elleni gydgyszerekkel alkalmazva hatékonyabb volt a
placebdnal. A Xelevia-t 6nmagaban szed6 betegeknél a HbA1lc szint csékkent a vizsgalatok kezdetén
mért kb. 8,0%-hoz viszonyitva 0,48%-kal 18 hét utan, majd 0,61%-kal 24 hét utan. Ezzel szemben,
0,12%-kal, illetve 0,18%-kal nétt a placebdt szed6 betegeknél. A metformin Xelevia-val kiegészitve 24
hét utan 0,67%-kal cstkkentette a HbA1lc szintet, mig a placebdval kiegészitett terapia esetében a
csokkenés 0,02% volt. A pioglitazonhoz adott kiegészitésként alkalmazva a Xelevia 24 hét utan
0,85%-kal csokkentette a HbA1c szintet, mig a placebodval kiegészitett terdpia esetében a csokkenés
0,15% volt.

A Xelevia-t mas gydgyszerekkel 6sszehasonlité vizsgalatokban a metforminhoz kiegészitésként adott
Xelevia hatasossaga hasonld volt a kiegészitésként adott glipizidéhez. Monoterapiaban alkalmazva a
Xelevia és a metformin hasonldé mértékben csokkentette a HbA1lc szintet, azonban a Xelevia
hatadsossaga kissé alacsonyabbnak bizonyult, mint a metforminé.

A tovabbi vizsgalatokban, a Xelevia-t glimepiridhez adva (metforminnal vagy anélkil), a HbA1lc szint
0,45%-kal csokkent 24 hét utan, mig a placebdval kiegészitett terapia esetében 0,28%-0s ndévekedést
mértek. A metforminhoz és a roziglitazonhoz kiegészitésként adott Xelevia 18 hét utédn 1,03%-kal
csOkkentette a HbA1c szintet, mig a placebdval kiegészitett terdpia esetében a csokkenés 0,31% volt.
Az inzulinhoz kiegészitésként adott Xelevia (metforminnal vagy anélklil) 0,59%-kal csékkentette a
HbA1c szintet, mig a placebdval kiegészitett terdpia esetében a csokkenés 0,03% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Xelevia alkalmazasa?

A Xelevia sulyos mellékhatasai ko6zé tartozik a pankreatitisz (a hasnyalmirigy gyulladasa) 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 Xelevia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd
a betegtajékoztatdban!

A Xelevia nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a szitagliptinnel vagy
a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben.

Miért engedélyezték a Xelevia forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Xelevia alkalmazasanak eldnyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Xelevia-val kapcsolatos egyéb informacio:

2007. marcius 21-én az Eurdpai Bizottsag a Xelevia-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Xelevia-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynodkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Xelevia-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2012.
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