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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEA (EPAR)
STARLIX

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

o
Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR)Hu
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvalut udji
mwettqin, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicina
Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, adf
Taghrif (i hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew spizjar tieghdk.
informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjei
parti mill-EPAR).

N

X’inhu Starlix? 0
Starlix hu medic¢ina li fiha s-sustanza attiva nateglinide. Jigi illoli roza, tondi (60 mg), sofor,
ovali (120 mg) u homor, ovali (180 mg). ,Q

Ghalxiex jintuza Starlix? y

Starlix jintuza f’ paZJentl li jkollhom id-dijabete @ni tip mhux dipendenti mill-insulina. Starlix
jintuza flimkien ma’ metformin (medi¢ina o alkkontra d-dijabete) biex ibaxxi I-livell tal-glucosju
fid-demm f’pazjenti li d-dijabete taghhom ma&&ﬁkunx tista’ tigi kkontrollata minn metformin wahdu.

Fuljett ta'
trid aktar

Kif jintuza Starlix?

Starlix jinghata bejn minuta u 30 mai bel ll—kolaZZJOIl, l-ikla ta’ nofsinhar u I-ikla ta’ filghaxija u
d-doza tigi aggustata biex taghtfciq a kontroll. Il-livell ta’ zokkor fid-demm tal-pazjent irid jigi
¢cekkjat regolarment minn ta tinstab l-inqas doza effettiva. Id-doza inizjali rakkomandata hi
60 mg tliet darbiet kuljum gabel —1khet Din id-doza jista’ jkollha bzonn tizdied ghal doza ta’ 120 mg
tliet darbiet kuljum wg a jew tnejn. Id-doza totali massima hi ta’ 180 mg tliet darbiet kuljum.

Kif jahdem Starli

Id-dijabete tat-ti hi marda li fiha, il-frixa ma taghmilx bizzejjed insulina biex tikkontrolla l-livell
ta’ glucosjuafi mm. Nateglinide, is-sustanza attiva fi Starlix, jistimula I-frixa biex tipproduci 1-
insulina iktéa ajr. Dan jghin biex izomm il-glucosju fid-demm ikkontrollat wara l-ikliet u jintuza
0

biex jil@ a d-dijabete tat-tieni tip.

Kif\gie studjat Starlix?

Fl-istudji kollha b’kollox kien hemm 2,122 pazjent li nghataw Starlix. L-istudji ewlenin qabblu Starlix
ma’ placebo (trattament finta), jew ma’ mediCini ohra uzati fid-dijabete tat-tieni tip (metformin,
glibenclamide jew troglitazone). Studji ohra studjaw ukoll ‘il-qlib’ minn medic¢ini antidijabetici ghal
Starlix, u ‘z-zieda’ ta’ Starlix ma’ medic¢ini antidijabeti¢i ohra. L-istudji kejlu I-livell ta’ sustanza fid-
demm maghrufa bhala emoglobina glikoc¢ilata (HbAlc), li jaghti indikazzjoni ta’ kemm kien
ikkontrollat tajjeb il-glucosju fid-demm. Hafna mill-pazjenti nghataw it-trattament sa sitt xhur: 789
haduh ghal ta’ 1-anqas sitt xhur, u 190 haduh ghal sena.
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X’inhu I-benefic¢¢ju ta’ Starlix li ntwera f’dawn l-istudji?

Intwera li Starlix wahdu kien iktar effettiv mill-placebo, izda inqas effettiv minn xi medicini
antidijabeti¢i ohra bhal metformin. Flimkien ma’ metformin, li jaffettwa b’mod ewlieni 1-glucosju fil-
plazma meta wiehed ikun sajjem (I-ammont ta’ glucosju fid-demm meta l-persuna ma tkun kielet
xejn), l-effett ta’ Starlix fuq I-HbA 1¢ kien ahjar minn kwalunkwe mill-medi¢ini wehidhom.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Starlix?
Starlix fxi kazi jista’ jikkawza ipoglicemija (livell baxx ta’ glucosju fid-demm). Effetti sekondarji
ohra 1i huma komuni (li dehru f’bejn pazjent wieched u ghaxra minn kull mija) jinkludu l-ugigh ta’
zaqq, id-dijarea, il-hruq fl-istonku, u d-dardir. Ghal-lista shiha ta’ l-effetti sekondarji rrappurtati bi
Starlix, ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.

Starlix m’ghandux jintuza minn persuni li huma allergi¢i ghal nateglinide jew ghal xi sustanzi ohra
tieghu, li jkollhom id-dijabete ta’ l-ewwel tip jew problema severa fil-fwied, jew 1i j m
ketoacidozi dijabetika (kumplikazzjoni serja tad-dijabete). L-uzu tieghu mhux rakkomand ala
jew wagqt it-treddigh. Id-doza ta’ Starlix tista’ wkoll tigi aggustata meta tinghata ma’ xi medi¢ifii uzati
ghall-kundizzjonijiet tal-qalb, biex jittrattaw l-ugigh, biex jittrattaw l-azma, u kundiz ’{1‘4 ohra. II-
lista shiha tinsab fil-Fuljett ta’ Taghrif. i

Ghaliex gie approvat Starlix? Q’
[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) i% a li I-beneficeji ta’
Starlix huma ikbar mir-riskji tieghu fit-trattament tad-dijabete tat-tieni, tip iflimkien ma’ metformin,
f’pazjenti 1i ma jkunux ikkontrollati minkejja li jkunu qed jinghataw, HEﬁZa massima ta’ metformin.
[1-Kumitat irrakkomanda li Starlix jinghata l-awtorizzazzjoni gha&@i fis-sugq.

Taghrif iehor dwar Starlix:
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid\is®suq ghal Starlix lil Novartis Europharm
Limited fit-3 ta’ April 2001. L-awtorizzazzjoni ghat-tqe s-suq giet imgedda fit-3 ta’ April 2006.

L-EPAR shih ghal Starlix huwa disponibbli mi{m &ghekk.

RN

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar 2007.

>
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



