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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Trajenta
linagliptinas

Sis dokumentas yra Trajenta Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Trajenta rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Trajenta?

Trajenta — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos linagliptino. Gaminamos $io vaisto
tabletés (po 5 mg).

Kam vartojamas Trajenta?

Trajenta skiriamas |l tipo diabetui gydyti su toliau nurodytais vaistais, kai cukraus koncentracija
kraujyje nepakankamai kontroliuojama dieta, manksta ir Siais atskirai vartojamais vaistais nuo
diabeto:

¢ metforminu;
¢ metforminu ir sulfonilkarbamidu;
e insulinu, vartojamu atskirai ar su metforminu.

Trajenta taip pat skiriamas vienas pacientams, kuriems nepakanka dietos ir mankstos cukraus
koncentracijai kraujyje kontroliuoti ir kuriy negalima gydyti metforminu dél Sio vaisto netoleravimo ar
inksty veiklos sutrikimuy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Trajenta?

Rekomenduojama Trajenta doze yra viena tableté per parg. Trajenta skyrus papildomai prie gydymo
metforminu, metformino dozé turéty likti tokia pat, taciau $j vaistg vartojant kartu su
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sulfonilkarbamidu ar insulinu, dél hipoglikemijos (mazos cukraus koncentracijos kraujyje) rizikos
galima apsvarstyti galimybe sumazinti sulfonilkarbamido ar insulino doze.

Kaip veikia Trajenta?

II tipo diabetas yra liga, kai kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino gliukozés (cukraus)
koncentracijai kraujyje reguliuoti arba kai organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Veiklioji
Trajenta medziaga linagliptinas yra dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius. Jis slopina hormony,
inkretiny skaidyma organizme. Pavalgius Sie organizme iSskiriami hormonai skatina kasg gaminti
insuling. Pailgindamas inkretino hormony veikima kraujyje, linagliptinas skatina kasg gaminti daugiau
insulino, kai gliukozés koncentracija kraujyje yra didelé. Linagliptinas neveikia, kai gliukozés
koncentracija kraujyje yra maza. Linagliptinas taip pat mazina kepeny gaminamos gliukozés
koncentracijg, didindamas insulino kiekj ir mazindamas hormono gliukagono koncentracija. Vykstant
Siems dviem procesams, mazéja gliukozés koncentracija kraujyje ir geréja II tipo diabeto kontrolé.

Kaip buvo tiriamas Trajenta?

Atlikti penki pagrindiniai Trajenta tyrimai su II tipo diabetu serganciais pacientais, kuriuose $is vaistas
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), jj vartojant kartu su metforminu (701
pacientas), su metforminu ir sulfonilkarbamidu (1 058 pacientai) ir su kitu vaistu nuo diabeto —
pioglitazonu (389 pacientai), taip pat su insulinu ir metforminu (arba be jo) ir (arba) pioglitazonu

(1 235 pacientai). Taip pat buvo lyginamas atskirai vieno vartojamo Trajenta ir placebo poveikis 503
pacientams.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo medziagos, vadinamos glikozilintu
hemoglobinu (HbA1c), koncentracija kraujyje po 24 gydymo savaiciy. Sie duomenys rodo, kaip
pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracijg paciento kraujyje.

Kokia Trajenta nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad vartojant visus tirtus vaisty derinius, Trajenta veiksmingiau uz placebg mazino HbA1lc
koncentracija:

e vartojant su metforminu, Trajenta vartojusiy pacienty kraujyje HbAlc koncentracija sumazéjo 0,56
proc. punkto, o placebg vartojusiems pacientams ji padidéjo 0,10 proc. punkto;

e vartojant su metforminu ir sulfolinkarbamidu, Trajenta vartojusiy pacienty kraujyje HbA1lc
koncentracija sumazéjo 0,72 proc. punkto, o placeba vartojusiy — 0,10 proc. punkto;

e vartojant su pioglitazonu, Trajenta vartojusiy pacienty kraujyje HbA1lc koncentracija sumazéjo
1,25 proc. punkto, o placebg vartojusiy — 0,75 proc. punkto;

e vartojant su insulinu ir metforminu (arba be jo) ir (arba) pioglitazonu, Trajenta vartojusiy pacienty
kraujyje HbAlc koncentracija sumazéjo 0,55 proc. punkto, o placebg vartojusiems pacientams ji
padidéjo 0,10 proc. punkto.

Vartojamas vienas Trajenta taip pat buvo veiksmingesnis uz placebg: vartojant §j vaistg HbAlc
koncentracija sumazéjo 0,46 proc. punkto, o vartojant placebg padidéjo 0,22 proc. punkto.

Kokia rizika siejama su Trajenta vartojimu?

Tyrimy rezultatai parodé, kad Trajenta ir placebo Salutiniy reiskiniy rizika buvo panasi (atitinkamai
63 proc. ir 60 proc.). Dazniausias Salutinis reidkinys, pasireiSkes 6 iS 100 Trajenta vartojusiy pacienty,
buvo hipoglikemija. Daugeliu atvejy Sis Salutinis reiSkinys buvo lengvos formos, o sunkiy Sio Salutinio
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poveikio atvejy nenustatyta. Hipoglikemija pasireiSké mazdaug 15 i$ 100 pacienty, kurie vartojo
triguba — Trajenta, metformino ir sulfonilkarbamido — derinj (mazdaug dvigubai daugiau, nei placebo
grupéje). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Trajenta, sgrasg galima rasti
pakuoteés lapelyje.

Trajenta vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) linagliptinui arba bet kuriai
pagalbinei medziagai.

Kodél Trajenta buvo patvirtintas?

Atsizvelgdamas | pagrindiniy tyrimy rezultatus, CHMP padaré iSvada, kad kartu su metforminu ir su
metformino ir sulfonilkarbamido deriniu ir insulino su metforminu (ar be jo) deriniu vartojamo Trajenta
teikiama nauda yra reikSminga siekiant sumazinti gliukozés koncentracijg kraujyje. Palyginus Trajenta
su placebu nustatyta, kad vartojamas vienas jis taip pat yra veiksmingas ir tinka pacientams, kurie
negali vartoti metformino dél Sio vaisto netoleravimo ar inksty veiklos sutrikimy. Taciau laikytasi
nuomoneés, kad duomeny_kartu su pioglitazonu vartojamo Trajenta naudai pavirtinti nepakanka.

Bendra Trajenta sukeliamo Salutinio poveikio rizika panasi | placebo, o jo saugumas panasus  kity
vaisty su dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitoriumi.

Todél komitetas padaré iSvadg, kad Trajenta nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Trajenta

Europos Komisija 2011 m. rugpjtcio 24 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Trajenta
rinkodaros leidima.

ISsamy Trajenta EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Trajenta rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-10.
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