EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/667689/2012
EMEA/H/C/002110

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Trajenta
linagliptins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Trajenta. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Trajenta lieto3anu.

Kas ir Trajenta?
Trajenta ir zales, kas satur aktivo vielu linagliptinu. Tas ir pieejamas tabletés (5 mg).
Kapec lieto Trajenta?

Trajenta lieto, lai arstétu 2. tipa cukura diabétu. Tas lieto kopa ar S$adam pretdiabéta zalem, kad
cukura limeni asinis neizdodas atbilstosi kontrolét ar diétu, fiziskam aktivitatém un atseviski lietotam
sadam pretdiabéta zalém:

e metforminu;
e metforminu un sulfanilurinvielas preparatu;
e insulinu vienu pasu vai ta kombinaciju ar metforminu.

Turklat Trajenta lieto atseviski pacientiem, kam glikozes limenis asinis nav pietiekami kontroléts tikai
ar diétu un fiziskam aktivitatém un kuriem metformins nav piemérots nepanesamibas vai nieru
darbibas trauc&jumu dél.

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

Ieteicama Trajenta deva ir viena tablete vienreiz diena. Sis zales pievienojot metforminam, metformina
deva nav jamaina, bet lietojot kombinacija ar sulfanilurinvielas preparatu vai insulinu, var apsvert
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mazakas sulfanilurinvielas vai insulina devas lietosanu, jo pastav hipoglikémijas (zema glikozes limepa
asinis) risks.

Ka Trajenta darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes (cukura) limeni asinis, vai ari organisms nespéj insulinu izmantot efektivi. Trajenta
sastava esosa aktiva viela linagliptins ir dipeptidilpeptidazes 4 (DPP-4) inhibitors. Tas darbojas,
bloké&jot inkretina hormonu noardi$anos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti péc &$anas un stimulé
insulina veidoSanos aizkunga dziedzeri. Paildzinot inkretinu hormonu iedarbibu, linagliptins stimulé
izteiktaku insulina sintézi aizkunga dziedzeri, kad glikozes limenis asinis ir augsts. Linagliptins
nedarbojas, kad glikozes limenis asinis ir zems. Linagliptins mazina ari aknas sintezéto glikozes
daudzumu, palielinot insulina limeni un samazinot hormona glikagona Ilimeni. Visi Sie procesi pazemina
glikozes limeni asinis un palidz kontrolét 2. tipa cukura diabé&tu.

Ka noritéja Trajenta izpete?

Ar Trajenta veica piecus pamatpétijumus pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, salidzinot zales ar
placebo (fiktivu arstéSanu) kombinacija ar metforminu (701 pacients), kombinacija ar metforminu un
sulfanilurinvielas preparatu (1058 pacienti) un kombinacija ar citam pretdiabéta zalem — pioglitazonu
(389 pacienti), ka ari kombinacija ar metforminu un/vai pioglitazonu vai bez ta(1235 pacienti).
Trajenta salidzinaja ari ar placebo, lietojot tas vienas pasas 503 pacientiem.

Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija par glikozéto hemoglobinu (HbA1c) dévétas vielas
[Tmena parmainas asinis péc 24 arstéSanas nedélam. Tas raksturo, cik labi ir kontroléts glikozes limenis
asinis.

Kadas bija Trajenta lietoSanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Pieradits, ka Trajenta efektivak neka placebo mazina HbA1c limeni visas pétitajas kombinacijas:

e Trajenta kombinacija ar metforminu uzradija samazinajumu par 0,56 procentpunktiem
salidzinajuma ar pieaugumu par 0,10 procentpunktiem, lietojot Trajenta un placebo kombinaciju;

e Trajenta kombinacija ar metforminu un sulfanilurinvielas preparatu uzradija samazinajumu par
0,72 procentpunktiem salidzinajuma ar samazinajumu par 0,10 procentpunktiem, lietojot Trajenta
un placebo kombinaciju;

e Trajenta kombinacija ar pioglitazonu uzradija samazinajumu par 1,25 procentpunktiem
salidzinajuma ar samazinajumu par 0,75 procentpunktiem, lietojot Trajenta un placebo
kombinaciju;

e Trajenta kombinacija ar insulinu un metforminu un/vai bez ta uzradija samazinajumu par 0,55

procentpunktiem salidzinajuma ar pieaugumu par 0,10 procentpunktiem, lietojot Trajenta un
placebo kombinaciju.

Trajenta bija iedarbigakas par placebo, ari lietojot atseviski, samazinot HbA1lc limeni par 0,46
procentpunktiem salidzinajuma ar pieaugumu par 0,22 procentpunktiem, kads novérots, lietojot
placebo.

Kads risks pastav, lietojot Trajenta?

Salidzinot Trajenta ar placebo, pétijumos iegutie rezultati liecina, ka visparé€jais blakusparadibu risks ir
lidzigs: (63% pret 60%). Biezak zinota blakusparadiba, kas novérota aptuveni sesiem pacientiem no
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100, kuri lieto Trajenta, bija hipoglikémija. Lielakaja dala gadijumu ta bija viegla, un neviena gadijuma
ta nebija smaga. Hipoglikémiju novéroja aptuveni 15 pacientiem no 100, kuri arstéti ar triskarsu
Trajenta, metformina un sulfanilurinvielas preparata kombinaciju (aptuveni divreiz biezak neka placebo
grupa). Pilns visu Trajenta izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Trajenta nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret linagliptinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Kapec Trajenta tika apstiprinatas?

Balstoties uz pamatpétijumu rezultatiem, CHMP secinaja, ka, lietojot Trajenta kombinacija ar
metforminu, metforminu un sulfanilurinvielas preparatu, ka ari insulinu ar metforminu vai bez ta,
konstatéjams nozimigs glikozes limena asinis kontroles ieguvums. Efektivitate pieradita ari atseviski
lietotam Trajenta salidzinajuma ar placebo, un to uzskatija par piemérotu pacientiem, kuri nevar lietot
metforminu nepanesamibas vai nieru darbibas trauc€jumu dél. Tomér uzskatija, ka ieguvums, ko
sniedz Trajenta pievienoSana pioglitazona terapijai, nav pietiekami pieradits.

Kopé&jais Trajenta blakusparadibu risks lielakaja dala gadijumu bija lidzigs ka placebo, un zalu droSums
ir Iidzigs ka citiem dipeptidilpeptidazes 4 (DPP-4) inhibitoriem.

Tadé] Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Trajenta, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Trajenta

Eiropas Komisija 2011. gada 24. augusta izsniedza Trajenta registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Trajenta EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Trajenta
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas art EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2012.
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