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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tesavel
sitagliptinas

Sis dokumentas yra Tesavel Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai$kinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Tesavel rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Tesavel?

Tesavel - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sitagliptino. Jis tiekiamas tabletémis (po
25, 50 ir 100 mg).

Kam vartojamas Tesavel?

Tesavel skiriamas II tipo diabetu sergantiems pacientams gliukozés (cukraus) kiekio kontrolei kraujyje
gerinti. Vaistas skiriamas kartu su dieta ir fiziniais pratimais:

e pacientams, kuriems vien tik dieta ir fiziniais pratimais glikemijos pakankamai sureguliuoti
nepavyksta, o metforminas (vaistas nuo diabeto) netinka;

e kartu su metforminu ar PPAR-gama agonistu (kitu vaistu nuo diabeto), pavyzdziui, tiazolidinedionu
pacientams, kuriems gydymas vien metforminu ar PPAR-gama agonistu néra pakankamai
veiksmingas;

e kartu su sulfoniluréjos dariniu (kitos rsies vaistu nuo diabeto) pacientams, kuriems gydymas vien
sulfoniluréjos dariniu néra pakankamai veiksmingas arba kai gydymas metforminu netinka;

e kartu su metforminu ir sulfoniluréjos dariniu arba PPAR-gama agonistu pacientams, kuriems
gydymas Siais dviem vaistais néra pakankamai veiksmingas;

e kartu su insulinu, su metforminu arba be jo pacientams, kuriems gydymas stabilia insulino doze
néra pakankamai veiksmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip vartoti Tesavel?

Tesavel vartojamas po 100 mg vieng kartg per parq. Jei jis vartojamas kartu su sulfoniluréjos dariniu
arba insulinu, hipoglikemijos (per mazo cukraus kiekio kraujyje) rizikai sumazinti, gali tekti skirti
mazesne sulfoniluréjos darinio arba insulino doze.

Vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams reikia skirti mazesne
Tesavel doze.

Kaip veikia Tesavel?

II tipo diabetas - tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui kraujyje
reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Tesavel veiklioji medziaga
sitagliptinas yra dipeptidil-peptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius. Jis slopina hormony inkretiny skaidyma
organizme. Sie hormonai i$siskiria pavalgius ir skatina kasa gaminti insuling. Didindamas inkretino
hormony koncentracijq kraujyje, sitagliptinas skatina kasg gaminti daugiau insulino, kai gliukozes
kiekis kraujyje yra pernelyg didelis. Sitagliptinas neveikia, kai gliukozés kiekis kraujyje yra nedidelis.
Sitagliptinas taip pat mazina kepeny gaminamos gliukozés kiekj, didindamas insulino koncentracijg ir
mazindamas hormono gliukagono koncentracijg. Dél Siy dviejy procesy mazéja gliukozés kiekis
kraujyje ir geréja II tipo diabeto kontrolé.

Kaip buvo tiriamas Tesavel?

Atlikti devyni Tesavel tyrimai, kuriuose dalyvavo beveik 6 000 II tipo diabetu serganciy pacienty, kuriy
gliukozeés kiekis kraujyje buvo reguliuojamas nepakankamai gerai:

e keturiuose Siy tyrimy Tesavel buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos);
Tesavel arba placebas, vartojami be kity vaisty, buvo tiriami dviejuose tyrimuose su
1 262 pacientais, kaip papildomi vaistai, vartojami su metforminu, viename tyrime su 701 pacientu
ir kaip papildomi vaistai, vartojami su pioglitazonu (PPAR-gama agonistu), viename tyrime su 353
pacientais;

e dviejuose tyrimuose Tesavel buvo lyginamas su kitais vaistais nuo diabeto; viename tyrime,
kuriame dalyvavo 1 172 pacientai, Tesavel buvo lyginamas su glipizidu (sulfoniluréjos dariniu), abu
vaistus skiriant kartu su metforminu; kitame tyrime su 1 058 pacientais buvo lyginami be kity
vaisty vartojami Tesavel ir metforminas;

e trijuose papildomuose tyrimuose buvo lyginami Tesavel ir placebas, vartojami su kitais vaistais nuo
diabeto: glimepiridu (kitu sulfoniluréjos dariniu), vartojamu su metforminu arba be jo, su 441
pacientu; metformino ir roziglitazono (PPAR-gama agonisto) deriniu su 278 pacientais; stabilia
insulino doze, su metforminu arba be jo, su 641 pacientu.

Visuose Siuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbA1c)
koncentracijos kraujyje pokytis, kuris rodo, ar tinkamai reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Kokia Tesavel nauda nustatyta tyrimuose?

Tesavel, vartojamas be arba kartu su kitais vaistais nuo diabeto, buvo zymiai veiksmingesnis uz
placeba. Vien Tesavel vartojusiems pacientams HbA1c koncentracija per 18 savaiciy sumazéjo

0,48 proc. (gydymo pradzioje buvo mazdaug 8,0 proc.), per 24 savaites — 0,61 proc., placebg
vartojusiy pacienty kraujyje HbAlc koncentracija padidéjo atitinkamai 0,12 proc. ir 0,18 proc. Tesavel
kartu su metforminu vartojusiems pacientams HbA1lc koncentracija per 24 savaites sumazéjo

0,67 proc., o pacientams, papildomai vartojusiems placeba, - 0,02 proc. Pacientams, vartojusiems
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Tesavel kartu su pioglitazonu, HbA1lc koncentracija per 24 savaites sumazéjo 0,85 proc., o pacientams,
papildomai vartojusiems placebg, - 0,15 proc.

Tyrimuose, kuriuose Tesavel buvo lyginamas su kitais vaistais, metformino ir Tesavel derinio
veiksmingumas buvo panasus kaip ir derinio su glipizidu. Be kity, vaisty vartojami Tesavel ir
metforminas HbA1c koncentracijg mazino panasiai, taciau Tesavel pasirodé Siek tiek maziau
veiksmingesnis uz metforminag.

Papildomuose tyrimuose gydyma glimepiridu papildzius Tesavel (su metforminu arba be jo) HbA1lc
koncentracija per 24 savaites sumazéjo 0,45 proc., o papildomai vartojant placebg padidéjo 0,28 proc.
Pacientams, vartojusiems Tesavel kartu su metforminu ir roziglitazonu, HbAlc koncentracija per

18 gydymo savaiciy sumazéjo 1,03 proc., o pacientams, kuriems skirtas placebas, — 0,31 proc.
Galiausiai pacientams, vartojusiems Tesavel kartu su insulinu (su metforminu arba be jo), HbA1lc
koncentracija sumazéjo 0,59 proc., o pacientams, papildomai vartojusiems placeba, — 0,03 proc.

Kokia rizika siejama su Tesavel vartojimu?

Sunkis Tesavel Salutiniai reiSkiniai, apie kuriuos pranesta, yra pankreatitas (kasos uzdegimas) ir
padideéjes jautrumas (alerginés reakcijos). Vaistg skiriant kartu su sulfoniluréjos dariniais,
hipoglikemija pasireiské 4,7-13,8 proc. pacienty, o kartu su insulinu - 9,6 proc. pacienty. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Tesavel, saqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Tesavel negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) sitagliptinui arba kitai sudétinei Sio
vaisto medziagai.

Kodél Tesavel buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Tesavel teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Tesavel:

Europos Komisija 2007 m. kovo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Tesavel rinkodaros
teise.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-08.
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