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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Jentadueto
linagliptinas / metformino hidrochloridas

Sis dokumentas yra Jentadueto Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Jentadueto rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Jentadueto?

Jentadueto yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy, linagliptino ir metformino hidrochlorido.
Gaminamos Sio vaisto tabletés (po 2,5 mg/850 mg ir 2,5 mg/1 000 mg).

Kam vartojamas Jentadueto?

Jentadueto skiriamas Il tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems gliukozés kiekio (cukraus)
kontrolei kraujyje gerinti. Vaistas skiriamas kartu su dieta ir fiziniais pratimais:

e pacientams, kuriems reikiamam gliukozés kiekiui palaikyti nepakanka vien metformino (vaisto nuo
cukrinio diabeto);

e pacientams, jau vartojantiems linaglipting su metforminu atskiromis tabletémis;

e kartu su sulfonilkarbamidu arba insulinu (kitos rdsies vaistais nuo cukrinio diabeto) pacientams,
kuriems vien Siuo vaistu ir metforminu glikemija kontroliuojama nepakankamai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Jentadueto?

Jentadueto vartojamas du kartus per parg. Tabletés stiprumas priklauso nuo paciento kity pries tai
vartoty vaisty nuo cukrinio diabeto doziy. Jei Jentadueto vartojamas kartu su sulfonilkarbamidu arba
insulinu, sulfonilkarbamido dozes gali tekti sumazinti, siekiant iSvengti hipoglikemijos (Zemo cukraus
kiekio kraujyje).
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Didziausia dozé yra 5 mg linagliptino ir 2 000 mg metformino per para. Norint iSvengti metformino
sukeliamy virskinimo sutrikimy, Jentadueto vartojamas su maistu.

Kaip veikia Jentadueto?

11 tipo cukrinis diabetas — tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Jentadueto sudétyje
esancios veikliosios medziagos — linagliptinas ir metformino hidrochloridas — veikia skirtingai.

Linagliptinas yra dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius. Jis slopina hormony inkretiny skaidymag
organizme. Sie hormonai i$skiriami pavalgius ir skatina kasg gaminti insulina. Pailgindamas inkretino
hormony veikimg kraujyje, linagliptinas skatina kasg gaminti daugiau insulino, kai gliukozés kiekis
kraujyje yra didelis. Linagliptinas neveikia, kai gliukozés kiekis kraujyje yra mazas. Linagliptinas taip
pat mazina kepeny gaminamos gliukozés kiekj, didindamas insulino kiekj ir mazindamas hormono
gliukagono koncentracijg. Dél Siy abiejy procesy gliukozés kiekis kraujyje mazéja ir geréja II tipo
cukrinio diabeto kontrolé. Linagliptinas Europos Sajungoje (ES) jregistruotas nuo 2011 m. Trajenta
pavadinimu.

Metforminas slopina gliukozés gamybag ir mazina jos jsisavinimg zarnyne. ES metforminu prekiaujama
nuo praéjusio amziaus Sestojo desimtmecio.

Veikiant abiem veikliosioms medziagoms gliukozés kiekis kraujyje sumazéja ir tai padeda kontroliuoti
11 tipo cukrinj diabeta.

Kaip buvo tiriamas Jentadueto?

Bendrove pateiké keturiy Trajenta registracijai ES pagristi atlikty linagliptino tyrimy, kuriuose dalyvavo
11 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai ir kuriuose 5 mg linagliptino paros dozé buvo lyginama su
placebu (vaistiniu preparatu be veikliosios medziagos), rezultatus. Tyrimuose buvo vertinamas
linagliptino veiksmingumas vartojant jj vieng (503 pacientai), su metforminu (701 pacientas), su
metforminu ir sulfonilkarbamidu (1 058 pacientai) arba su kitu vaistu nuo diabeto — pioglitazonu (389
pacientai).

Atliktas dar vienas tyrimas su 791 11 tipo cukriniu diabetu serganciu pacientu, kuriame linagliptino ir
metformino derinys, skiriamas du kartus per parg, buvo lyginamas su atskirai po vieng vartojamais
metforminu, linagliptinu arba placebu. Gydant vaisty deriniu buvo skiriama 2,5 mg linagliptino dozé du
kartus per parg, o gydant vien linagliptinu — 5 mg dozé karta per para. Ir gydant vaisty deriniu, ir vien
metforminu, buvo skiriama 500 ar 1 000 mg metformino dozeé du kartus per para.

Atliktas dar vienas tyrimas su 491 11 tipo cukriniu diabetu serganciu pacientu, vartojanciu metforming
du kartus per para. Siame tyrime pacientams be $io vaisto buvo skiriama placebo arba linagliptino
2,5 mg dozé du kartus per parg arba 5 mg kartg per parg. Taip buvo vertinamas kartu su metforminu
skiriamo linagliptino poveikis pacientams, kadangi metforming reikia vartoti bent du kartus per para.

Dar viename tyrime su 1 040 II tipo diabetu serganciy pacienty 5 mg linagliptino ir insulinu su
metforminu gydomi pacientai buvo lyginami su pacientais, gydomais vien insulinu ir metforminu.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo medziagos, vadinamos glikozilintu
hemoglobinu (HbA1c), kiekio kraujyje pokytis po 24 gydymo savaiciy. Jis rodo, kaip reguliuojamas
gliukozés kiekis paciento kraujyje.
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Kokia Jentadueto nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus su linagliptinu nustatyta, kad jis labiau uz placebg mazina HbA1c kiekj kraujyje. Vienas
vartojamas linagliptinas HbA1lc kiekj sumazino 0,46 proc. punkto, palyginti su 0,22 proc. punkto
padidéjimu vartojant placeba. Linagliptino ir metformino derinys HbA1c kiekj sumazino 0,56 proc.
punkto, palyginti su 0,10 proc. punkto padidéjimu; linagliptino, metformino ir sulfonilkarbamido
derinys ja sumazino 0,72 proc. punkto, palyginti su 0,10 proc. punkto.

Atlikus tyrima su linagliptino ir metformino deriniu nustatyta, kad jis veiksmingiau uz vieng linaglipting
arba vieng metforming, taip pat uz placebg mazino HbA1c koncentracijg kraujyje. HbA1c kiekis
sumazeéjo 1,22 proc. punkto, kai kartu vartojamo metformino dozé buvo 500 mg ir 1,59 proc. punkto,
kai kartu buvo skiriama 1 000 mg metformino dozé. Vartojant vieng linaglipting, HbA1c kiekis
sumazéjo, 0,45 proc. punkto, vartojant 500 mg vieno merformino — 0,64 proc. punkto, vartojant

1 000 mg vieno metformino — 1,07 proc. punkto, ir 0,13 proc. punkto vartojant placeba.

Atlikus tyrima, kuriame kartu su metforminu paskirta vartoti linagliptino po 2,5 mg du kartus per parg
arba 5 mg kartg per parg, nustatyta, kad HbA1c kiekis pacienty kraujyje sumazéjo panasiai kaip
vartojant placebg (atitinkamai 0,74 ir 0,80 proc. punkto labiau nei vartojant placebq).

Linagliptino, metformino ir insulino derinio tyrimas parodé, kad Sis derinys labiau nei insulino ir
metformino derinys mazina HbA1c kiekj (su linagliptinu HbA1lc koncentracija sumazéjo 0,77 proc.
punkto, palyginti su 0,10 proc. punkto vartojant placeba).

Kokia rizika siejama su Jentadueto vartojimu?

Dazniausias Salutinis reiskinys vartojant linaglipting su metforminu buvo viduriavimas (pasireiskes
mazdaug 2 proc. pacienty ir panasiam skaiciui pacienty, vartojusiy metforming su placebu). Kai
linagliptinas ir metforminas buvo vartojamas su sulfonilkarbamidu arba insulinu, daZniausias Salutinis
reiskinys (pasireiskes 1 pacientui i$ 10) buvo hipoglikemija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Jentadueto, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Jentadueto negalima vartoti pacientams:

e kuriems diagnozuota diabetiné ketoacidozé arba diabetiné prieSkominé biklé (pavojingos diabeto
komplikacijos);

e kuriems diagnozuoti vidutinio sunkumo arba sunkis inksty veiklos sutrikimai arba greitai
besivystantys sutrikimai, kurie gali pakenkti inkstams, pvz., dehidratacija, sunki infekcija ar Sokas;

e kuriems nustatytas sutrikimas, dél kurio galéty sumazéti deguonies perdavimas j kiino audinius
(pavyzdziui, pacientai, kurie gydomi nuo pasunkéjusio Sirdies nepakankamumo, kurie neseniai
patyré Sirdies smgj, turi kvépavimo sutrikimy ar kuriems staiga smarkiai sumazéjo kraujospidis).

e kuriy kepeny veikla sutrikusi arba kurie turi su alkoholizmu susijusiy problemy arba su
intoksikacija alkoholiu siejamy negalavimu.

ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Jentadueto buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad jrodyta, jog linagliptino ir metformino derinys veiksmingai mazina HbA1c
koncentracijg kraujyje, ir kad du kartus per parg vartojama 2,5 mg linagliptino dozé yra tokia pat
veiksminga kaip ir kartg per parg vartojama 5 mg doze, kuri ES jregistruota vartoti atskirai ir kartu su
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metforminu bei su metforminu ir sulfonilkarbamidu arba insulinu. CHMP atkreipé démesj, kad skiriant
nustatytos dozés derinj, gali padideti tikimybé, kad pacientas tinkamai vartos jam paskirta vaistg. Del
Salutiniy reiskiniy komitetas mané, kad apskritai nustatyta rizika buvo tik truputj didesné nei vartojant
placeba. Todél CHMP nusprendé, kad Jentadueto nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Jentadueto vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Jentadueto vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Jentadueto preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Jentadueto

Europos Komisija 2012 m. liepos 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Jentadueto
rinkodaros leidima.

ISsamy Jentadueto EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Jentadueto rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-05.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002279/human_med_001574.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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