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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). ‘Ofseu
objectivo é explicar o0 modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac@es sobre as condi¢des desutiliza¢ao do
medicamento.

Se necessitar de informacdo adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte 0 seu médico ou farmacéutico=Se quiser obter
mais informagdo sobre os fundamentos das recomendagbes do CHMP, leila a Discussio
Cientifica (também parte do EPAR).

O queéo Trazec?
O Trazec é um medicamento que contém a substancia activanateglinida. Esta disponivel naforma de
comprimidos redondos cor-de-rosa (60 mg), ovais amarel0s(120 mg) e ovais vermelhos (180 mg).

Para que é utilizado o Trazec?

O Trazec € utilizado em doentes com diabetes nao insulino-dependente (diabetes do tipo 11). O Trazec
€ utilizado em associagdo com metformina (outro.medicamento anti-diabetes) para reduzir o nivel de
glucose (aglcar) no sangue em doentes cuja,diabetes ndo pode ser controlada apenas com a
metformina.

Como se utiliza o Trazec?

O Trazec é tomado 1 a 30 minutes antes das refeicbes (pequeno-almogo, amogo e jantar), sendo a
dose gjustada para proporcionaf o melhor controlo. A glucose sanguinea deve ser monitorizada
periodicamente por um. medico, para se determinar a dose minima eficaz. A dose inicia recomendada
€ de 60 mg trés vezes poridia, antes das refeicdes. Pode ser necessério aumentar a dose, apds uma ou
duas semanas, para’120'mg trés vezes por dia. A dose maxima diéria é de 180 mg trés vezes por dia.

Como funciona ofTrazec?

A diabetes do,tipo Il € uma doenca em que o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar o
nivel de glueose sanguinea. A nateglinida, a substancia activa do Trazec, estimula o pancreas a
produzir insulina mais rapidamente. Isto gjuda a manter controlada a glucose sanguinea apls as
refei¢Oes e € utilizado para controlar a diabetes do tipo 1.

Como foi estudado o Trazec?

No total dos estudos receberam o Trazec 2122 doentes. Os estudos principais compararam o Trazec
com um placebo (tratamento simulado) ou com outros medicamentos utilizados no tratamento da
diabetes do tipo 11 (metformina, glibenclamida ou troglitazona). Outros estudos analisaram a mudanca
de um medicamento anti-diabetes para 0 Trazec e a associacdo do Trazec a outros medicamentos anti-
diabetes. O pardmetro de eficécia dos estudos foi 0 nivel no sangue de uma substancia (hemoglobina
glicosilada, HbA1c) que fornece uma indicagdo do grau de controlo da glucose sanguinea. A maioria
dos doentes recebeu tratamento por um periodo ndo superior a seis meses; 789 doentes foram tratados
pelo menos seis meses e 190 doentes durante um ano.
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Qual o beneficio demonstrado pelo Trazec durante os estudos?

Em monoterapia (isoladamente), o Trazec demonstrou uma eficiéncia superior a do placebo, mas
inferior & de outros medicamentos anti-diabetes, nomeadamente a metformina. Em associagcdo com a
metformina, que afectou principal mente a glicemia (nivel de glucose no sangue) em jejum, o efeito do
Trazec na HbA1c foi melhor em comparacdo com qualquer dos outros medicamentos administrados
isoladamente.

Qual éorisco associado ao Trazec?

Nalguns casos, 0 Trazec pode causar hipoglicemia (glucose sanguinea abaixo dos niveis normais).
Outros efeitos secundarios (observados em entre 1 e 10 doentes em cada 100) sdo dor abdomina (dor
de barriga), diarreia, dispepsia (azia) e nauseas (sensacdo de enjoo). Para a lista completa dos efeitos
secundarios comuni cados rel ativamente ao Trazec, consulte o Folheto Informativo.

O Trazec ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a nateglinida ou
a qualquer outro componente, que tenham diabetes do tipo |, problemas hepéticos dgraves ou
cetoacidose diabética (uma complicaco grave da diabetes). N&o é recomendada.a suaJutilizacdo
durante a gravidez ou aeitamento. Podera iguamente ser necess&rio gjustar as doses do Trazec
guando este é tomado em conjunto com determinados medicamentos utilizadespara tratar doencas
cardiacas, dores, asma e outras patologias. A lista completa desses medicamentos figura no Folheto
Informativo.

Por quefoi aprovado o Trazec?

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu gue’os beneficios do Trazec séo
superiores aos riscos no tratamento da diabetes do tipo 11 em asSaciacdo com metformina, em doentes
inadequadamente controlados apenas com metformina na,dose maxima diéria tolerada. O Comité
recomendou que fosse concedida uma Autorizagdo de Introdugéo no Mercado para o Trazec.

Outrasinformagcdes sobre o Trazec

Em 3 de Abril de 2001, a Comissdo Europeia concedeu a Novartis Europharm Limited uma
Autorizacdo de Introducdo no Mercado, vadida/para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento
Trazec. A Autorizag&o de Introducgéo no Mercadofoi renovada em 3 de Abril de 2006.

O EPAR completo sobre o Trazec pede ser consultado agui.

Esteresumo foi actualizadopelaltima vez em 08-2007.
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