Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/383

EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
TRAZEC

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposSobu leczenia,
nalezy zapoznaé sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) badz skontaktowad sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na“podstawie zalecen
CHMP, zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Trazec?

Trazec jest lekiem zawierajacym substancje czynna nateglinid. Preparat jest dostepny pod postacia
r6zowych, okragltych (60 mg), zoltych, owalnych (120 mg)-lub czerwonych owalnych (180 mg)
tabletek.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Trazec?

Trazec stosuje si¢ u pacjentow z cukrzyca insulineniezalezng (cukrzyca typu 2). Trazec stosuje si¢
razem z metforming (innym lekiem przeciwcukrzycowym) w celu obnizenia poziomu glukozy (cukru)
we krwi u pacjentow, ktorych cukrzyca nie-moze by¢ kontrolowana jedynie przez metmorfing.

Jak stosowac preparat Trazec?

Trazec przyjmuje si¢ na 1-30 minut\przed positkiem (przed $niadaniem, obiadem i kolacja), a dawke
nalezy dostosowa¢ w celu zapewnienia jak najlepszej kontroli. Lekarz powinien dokonywac
regularnych pomiarow stezenia glukozy we krwi pacjenta w celu ustalenia najmniejszej skutecznej
dawki. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg i powinna by¢ podawana trzy razy dziennie przed
positkami. Dawke nalezy zwigkszy¢ do dawki dziennej 120 mg trzy razy dziennie po jednym lub
dwoch tygodniach. Maksymalna dzienna dawka wynosi 180 mg trzy razy dziennie.

Jak dziala preparat Trazec?

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania stgzenia glukozy we krwi. Nateglinid, czynny sktadnik preparatu Trazec, stymuluje
trzustke,do szybszego wytwarzania insuliny, co pomaga w kontrolowaniu poziomu glukozy we krwi
pospositku i jest wykorzystywane do kontroli cukrzycy typu 2.

Jak badano preparat Trazec?

We wszystkich badaniach preparat Trazec otrzymato tacznie 2 122 pacjentow. W gtéwnych badaniach
preparat Trazec byl poréwnywany do placebo (leczenie obojgtne) lub do innych lekoéw stosowanych w
cukrzycy typu 2 (metformina, glibenklamid Iub troglitazon). W innych badaniach obserwowano
rowniez ,,przejscie” z leku przeciwcukrzycowego na Trazec i ,,dodanie” preparatu Trazec do innych
lekow  przeciwcukrzycowych. = W  badaniach  mierzono  poziom  substancji  zwanej
glikozylohemoglobing (HbAlc) we krwi, ktéra wskazuje jak dobrze kontrolowany jest poziom
glukozy we krwi.
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Wigkszos¢ pacjentow zostata poddana leczeniu trwajacemu do szeSciu miesiecy; 789 otrzymywato lek
przez co najmniej 6 miesigcy, a 190 0sob przez 1 rok.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Trazec zaobserwowano w badaniach?

Preparat Trazec stosowany w monoterapii okazat si¢ skuteczniejszy od placebo, ale mniej skuteczny
niz niektore leki przeciwcukrzycowe takie jak metformina. W potaczeniu z metformina, ktéra wptywa
gléwnie na stezenie glukozy na czczo (poziom glukozy przed przyjeciem pokarmu), dziatanie
preparatu Trazec na HbAlc bylo lepsze w poréwnaniu do kazdego leku osobno.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Trazec?

W niektorych przypadkach Trazec moze powodowaé hipoglikemig (niskie stezenie glukozy we krwi).
Inn czgste dziatania niepozadane (obserwowane u od 1 do 10 pacjentéw na 100) to bol brzucha;
nudnos$ci (mdtosci), biegunka, niestrawno$¢ (zgaga). Pelny wykaz wszystkich dziatan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem leku Trazec znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Trazec nie nalezy podawaé osobom, ktore moga by¢ nadwrazliwe (uczulone) na.nateglinid
lub wszelkie inne sktadniki, pacjentom z cukrzyca typu 1 lub z cigzka niewydolnoscia watroby, ani
osobom z cukrzycowa kwasica ketonowa (powazne powiktania cukrzycowe). StosOwania preparatu
Trazec nie zaleca si¢ rowniez w okresie ciazy lub karmienia piersia. Dawka preparatu Trazec moze
ulec zmianie w przypadku podawania innych lekéw stosowanych w chorobaeh”serca, usmierzaniu
bolu, w leczeniu astmy i innych chordb. Pelny wykaz znajduje si¢ w ulotce dla.pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Trazec?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMR)uznat, ze korzysci ze stosowania
preparatu Trazec sa wigksze niz zagrozenia dla leczenia cukrzycy Typu 2, w skojarzeniu z
metformina, u pacjentdw, ktorzy nie sa kontrolowani pomimo otrzymania maksymalnej dawki
dziennej metforminy. Komitet zalecit przyznanie pozwolénia na dopuszczenie preparatu Trazec do
obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Trazec:

Dnia 3 kwietnia 2001 r. Komisja Europejska” przyznata firmie Novartis Europharm Limited
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Traze¢ o obrotu wazne na terenie catej Unii Europejskie;j.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odfiowiono dnia 3 kwietnia 2006 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Trazec dostgpne jest tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trazec/trazec.htm



