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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tesavel
sitagliptins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Tesavel Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Tesavel lietosanu.

Kas ir Tesavel?

Tesavel ir zales, kas satur aktivo vielu sitagliptinu. Tas ir pieejamas tabletés (25, 50 un 100 mg).

Kapec lieto Tesavel?

Tesavel lieto pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, lai uzlabotu glikozes (cukura) limena kontroli asinis.
Tas lieto papildus diétai un fiziskiem vingrinajumiem $ada veida:

e atseviski pacientiem, kuriem diéta un fiziska aktivitate nenodrosina pietiekamu kontroli un kuriem
metformins (pretdiabéta lidzeklis) nav piemérots;

o kombinacija ar metforminu vai PPAR-gamma agonistu (pretdiabéta zalu veidu), pieméram,
tiazolidindionu, pacientiem, kuriem nav nodrosinata pietiekama kontrole ar metforminu vai PPAR-
gamma agonistu, lietojot to atseviski;

e kombinacija ar sulfonilurinvielu (citu pretdiabé&ta zalu veidu) pacientiem, kuriem nav nodrosinata
pietiekama kontrole ar sulfonilurinvielu, lietojot to atseviski, un kuriem metformins nav piemérots;

o kombinacija ar metforminu un sulfonilurinvielu vai PPAR-gamma agonistu pacientiem, kuriem nav
nodrosinata pietiekama kontrole ar Sim abam zalém;

e kombinacija ar insulinu un metforminu vai bez ta pacientiem, kuriem nav nodrosinata pietiekama
kontrole ar stabilu insulina devu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Tesavel?

Tesavel lieto 100 mg deva vienreiz diena. Ja Tesavel lieto kopa ar sulfonilurinvielu vai insulinu, var
rasties nepiecieSamiba lietot zemaku sulfonilurinvielas vai insulina devu, lai mazinatu hipoglikémijas
(zema cukura Iimena asinis) risku.

Pacientiem ar vidéjiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem Tesavel deva ir jasamazina.

Ka Tesavel darbojas?

2. tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesintezé pietiekami daudz
insulina, lai kontrolétu glikozes limeni asinis, vai kad organisms nesp€&j insulinu izmantot efektivi.
Tesavel aktiva viela sitagliptins ir dipeptidilpeptidazes4 (DPP-4) inhibitors. Tas darbojas, bloké&jot
inkretina hormonu noardi$anos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti péc &anas un stimulé insulina
veidoSanos aizkunga dziedzeri. Palielinot inkretina hormonu limeni asinis, sitagliptins stimulé insulina
sintézi aizkunga dziedzeri, kad glikozes limenis asinis ir augsts. Sitagliptins nedarbojas, kad glikozes
[imenis asinis ir zems. Sitagliptins mazina ari aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot insulina
[Tmeni un samazinot hormona glikagona Ilimeni. Visi Sie procesi pazemina glikozes limeni asinis un
palidz kontrolét 2. tipa cukura diabétu.

Ka noriteja Tesavel izpete?

Tesavel novértéja devinos pétijumos, iesaistot gandriz 6000 pacientu ar 2. tipa cukura diabétu, kuriem
nav nodroSinata pietiekama glikozes limena kontrole asinis:

e Cetros pétijumos Tesavel salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu): Tesavel un placebo, lietojot
atseviski, novértéja divos pétijumos, iesaistot 1262 pacientus; ka papildlidzekli metforminam viena
pétijuma, iesaistot 701 pacientu; ka papildlidzekli pioglitazonam (PPAR-gamma agonistam) viena
pétijuma, iesaistot 353 pacientus;

e divos pétijumos Tesavel salidzinaja ar citam pretdiabéta zalém. Viena pétijuma Tesavel salidzinaja
ar glipizidu (sulfonilurinvielu), lietojot to papildus metforminam 1172 pacientiem. Cita pétijuma
salidzinaja Tesavel un metforminu, lietojot tos atseviski 1058 pacientiem;

e tris papildpétijumos Tesavel salidzinaja ar placebo, pievienojot citiem pretdiabéta lidzekliem:
glimepiridam (citai sulfonilurinvielai) kombinacija ar metforminu vai bez ta 441 pacientiem;
metforminam un rosiglitazonam (PPAR-gamma agonistam) 278 pacientiem, un stabilai insulina
devai kombinacija ar metforminu vai bez ta 641 pacientam.

Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija par glikozéto hemoglobinu (HbA1lc) dévétas vielas
koncentracijas izmainas asinis, kas norada, cik labi tiek kontroléts glikozes limenis asinis.

Kadas bija Tesavel prieksrocibas Sajos pétijumos?

Tesavel bija iedarbigakas par placebo, lietojot vienas pasas vai kombinacija ar citam pretdiabé&ta
zalém. Pacientiem, kuri lietoja tikai Tesavel, HbAlc samazinajas no aptuveni 8,0 % pétijumu sakuma
par 0,48 % péc 18 nedélam un 0,61 % - péc 24 nedélam. Savukart pacientiem, kuri lietoja placebo,
tas palielinajas par attiecigi 0,12 % un 0,18 %. Tesavel pievienoSana metforminam mazinaja HbAlc
l[imeni par 0,67 % péc 24 nedélam, salidzinot ar samazinajumu par 0,02 % pacientiem, kuru zalém
pievienoja placebo. Tesavel pievienosana pioglitazonam mazinaja HbA1lc limeni par 0,85 % péc 24
nedélam, salidzinot ar samazinajumu par 0,15 % pacientiem, kuru zalém pievienoja placebo.
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P&tijumos, kuros Tesavel salidzinaja ar citam zalém, Tesavel pievienoSanas efektivitate metforminam
bija lidziga ka péc glipizida pievienoSanas. Lietojot atseviski, Tesavel un metformins izraisija lidzigu
HbA1c Iimena samazinajumu, bet Tesavel efektivitate bija nedaudz mazaka neka metforminam.

Papildpé&tijumos Tesavel pievienoSana glimepiridam (ar metforminu vai bez ta) izraisija HbAlc lImena
samazinasanos par 0,45 % péc 24 nedélam, salidzinot ar palielinaSanos par 0,28 % pacientiem, kuru
zalém pievienoja placebo. HbA1lc Iimenis samazinajas par 1,03 % péc 18 nedélam pacientiem, kuriem
Tesavel pievienoja metforminam un rosiglitazonam, salidzinot ar samazinajumu par 0,31 % tiem, kuru
zalém pievienoja placebo. Pacientiem, kuriem Tesavel pievienoja insulinam (ar metforminu vai bez ta),
Sis limenis tika pazeminats par 0,59 %, salidzinot ar samazinajumu par 0,03 % pacientiem, kuru zalém
pievienoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Tesavel?

Starp smagam Tesavel blakusparadibam japiemin pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums) un
paaugstinata jutiba (alerdiskas reakcijas). Ir zinots par hipoglikémiju, lietojot Sis zales kombinacija ar
sulfonilurinvielu (4,7-13,8 % pacientu) un kombinacija ar insulinu (9, 6 % pacientu). Pilns visu Tesavel
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Tesavel nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret sitagliptinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Kapec Tesavel tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Tesavel, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Tesavel

Eiropas Komisija 2008. gada 10. janvari izsniedza Tesavel registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba. Sis redistracijas pamata bija Januvia registracijas aplieciba, ko izsniedza 2007. gada
(,apzinata piekrisana”).

Pilns Tesavel EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar Tesavel pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 08.2012.
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