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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Trajenta
linagliptina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Trajenta. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Trajenta.

X’inhu Trajenta?

Trajenta huwa medicina li fiha s-sustanza attiva linagliptina. Jigi f'pilloli (5 mg).

Ghalxiex jintuza Trajenta?

Trajenta jintuza ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2 mal-medicini ta’ kontra d-dijabete li gejjin meta I-

livelli taz-zokkor fid-demm ma jkunux ikkontrollati sew b’dieta, b’ezercizzju u b'dawn il-medicini ta'
kontra d-dijabete wahedhom:

e il-metformina;

e il-metformina u s-sulfonilurea;

e |-insulina, jew wahedha jew flimkien mal-metformina.

Trajenta jintuza wkoll wahdu f'pazjenti li I-livelli taz-zokkor ffdemmhom ma jkunux ikkontrollati sew

b’dieta u b’ezercizzju biss u li ma jistghux jigu kkurati bil-metformina minhabba li ma jistghux
jittollerawha jew minhabba li ghandhom problemi fil-kliewi.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Trajenta?

Id-doza rakkomandata ta’ Trajenta hija pillola wahda kuljum. Meta mizjud mal-metformina, id-doza ta’
metformina ghandha tibga’ mhux mibdula, madankollu, meta kkombinata mas-sulfonilurea jew I-
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insulina, tista’ tigi kkunsidrata doza iktar baxxa ta’ sulfonilurea jew insulina minhabba r-riskju ta’
ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm).

Kif jahdem Trajenta?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li kagun taghha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex
tikkontrolla I-livell tal-glukozju (zokkor) fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx jista’ juza l-insulina
b‘mod effikaci. Is-sustanza attiva fi Trajenta, il-linagliptina, hija inibitur tad-dipeptidil peptidazi 4 (DPP-
4). Din tahdem billi timblokka t-tkissir tal-ormoni ‘inkretini’ fil-gisem. Dawn I-ormoni jigu rilaxxati wara
I-ikel u jistimulaw il-produzzjoni tal-insulina mill-frixa. Billi ttawwal 1-azzjoni tal-ormoni tal-inkretin fid-
demm, il-linagliptina tistimula I-frixa biex tipproduci aktar insulina meta I-livelli tal-glukozju fid-demm
ikunu gholjin. ll-linagliptina ma tahdimx meta I-livell tal-glukozju fid-demm ikun baxx. ll-linagliptina
tnagqgas ukoll [-ammont ta’ glukozju maghmul mill-fwied, billi zzid il-livelli tal-insulina u tnaqqas il-
livelli tal-ormon glukagon. Dawn il-processi jnaqgsu flimkien il-livelli tal-glukozju fid-demm u jghinu |-
kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Trajenta?

Saru hames studji ewlenin fuq pazjenti b’'dijabete tat-tip 2 bi Trajenta, li gabblu I-medicina ma’ placebo
(kura finta) f'kombinazzjoni mal-metformina (701 pazjent), f'kombinazzjoni bil-metformina u s-
sulfonilurea (1,058 pazjent), f’kombinazzjoni ma’” medicina ohra kontra d-dijabete pioglitazone (389
pazjent) u f'kombinazzjoni bejn l-insulina flimkien jew minghajr il-metformina u/jew il-pijoglitazonu
(1235 pazjent). Trajenta tqabbel ukoll ma’ placebo meta uzat wahdu f'503 pazjenti.

Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fil-livelli tad-demm ta' sustanza msejha
emoglobina glikosilata (HbAlc) wara 24 gimgha ta’ kura. Dan jaghti indikazzjoni ta’ kemm huwa
kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm.

Liema beneficcju wera Trajenta wagqt l-istudji mwettqa?

Trajenta ntwera li huwa aktar effikaci mill-placebo fit-tnaqgis tal-livelli ta' HbAlc fil-kombinazzjonijiet
kollha studjati:

e meta Trajenta nghata flimkien mal-metaformina, deher tnaqgis ta’ 0.56 punti percentwali meta
mgabbel ma’ zieda ta’ 0.10 punti percentwali bil-placebo;

e meta Trajenta nghata flimkien mal-metaformina u s-sulfonilurea, deher tnaqgis ta’ 0.72 punti
percentwali meta mqgabbel ma’ zieda ta’ 0.10 punti perc¢entwali bil-placebo;

e meta Trajenta nghata flimkien mal-pijoglitazonu, deher tnaqgis ta’ 1.25 punti percentwali meta
mqgabbel ma’ zieda ta’ 0.75 punti percentwali bil-placebo;

¢ meta Trajenta nghata flimkien mal-insulina bil jew minghajr il-metformina u/jew il-pijoglitazonu,
deher tnaqgis ta’ 0.55 punti percentwali meta mgabbel ma’ zieda ta’ 0.75 punti percentwali bil-
placebo.

Trajenta kien ukoll aktar effikac¢i mill-placebo meta uzat wahdu, billi naggas il-livelli ta’ HbAlc b’0.46
punti per¢entwali meta mgabbel ma' zieda ta’ 0.22 punti perc¢entwali li dehru bil-placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Trajenta?

Ir-rizultati mill-istudju juru li r-riskju generali tal-effetti sekondarji kienu simili bejn Trajenta u I-
placebo: (63% kontra 60%). L-effett sekondarju I-aktar irrapportat b’mod komuni, li deher f'madwar 6
minn kull 100 tal-pazjenti li jiehdu Trajenta, kien ipoglicemija. Hafna kazijiet kienu hfief u ebda wiehed
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ma kien serju. L-ipoglicemija dehret ffmadwar 15 minn kull 100 pazjent ikkurat bil-kombinazzjoni
trippla ta’ Trajenta mal-metformina u s-sulfonilurea (madwar darbtejn iktar mill-grupp tal-placebo).
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi Trajenta , ara I-fuljett ta’ taghrif.

Trajenta ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-linagliptina jew ghal
xi sustanza ohra.

Ghaliex gie approvat Trajenta?

Fuq il-bazi tar-rizultati tal-istudji ewlenin, is-CHMP ikkonkluda li ntwerew benefi¢¢ji sinifikanti fil-
kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-demm fil-kombinazzjonijiet ta' Trajenta mal-metformina, bil-
metformina u s-sulfonilurea, u mal-insulina flimkien jew minghajr il-metformina. Trajenta wahdu
ntwera wkoll li huwa effettiv meta mgabbel mal-plac¢ebo u tgies li huwa addattat ghal pazjenti li ma
jistghux jiehdu I-metformina jew minhabba intolleranza jew minhabba problemi bil-kliewi. Madankollu,
il-benefic¢ju li Trajenta jizdied ma’ kura bil-pijoglitazonu ma tgiesx li gie stabbilit bizzejjed.

Ir-riskju generali tal-effetti sekondarji bi Trajenta kien I-aktar komparabbli ma’ placebo u s-sigurta tal-
medicina hija simili ghal dik ta' medicini inibituri tad-dipeptidil peptidazi 4 (DPP-4) ohrajn.

Ghalhekk, is-CHMP iddecieda li I-benefic¢cji ta’ Trajenta huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Trajenta

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Trajenta fl-24 ta’ Awwissu 2011.

L-EPAR shih ghal Trajenta jista’ jinstab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura bi Trajenta, aqra
I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2012.

Trajenta
Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002110/human_med_001482.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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