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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Janumet
sitagliptin / metforminiumchlorid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Janumet. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpora¢aniam, ako pouzivat liek Janumet.

Co je liek Janumet?

Janumet je liek, ktory obsahuje dve Ucinné latky, sitagliptin a metforminiumchlorid. Je dostupny vo
forme tabliet (50 mg sitagliptinu / 850 mg metforminiumchloridu a 50 mg sitagliptinu / 1 000 mg
metforminiumchloridu).

Na co sa liek Janumet pouziva?

Liek Janumet sa pouziva na lieCbu pacientov s cukrovkou 2. typu na zlepsenie kontroly hladin glukézy
(cukru) v krvi. Liek sa pouziva ako doplnok k diétnej strave a cvi¢eniu tymito sposobmi:

e U pacientov, u ktorych sa nedosahuje dostatoc¢na kontrola metforminom (liekom proti cukrovke)
uzivanym samostatne,

e U pacientov, ktori uz uzivaju kombinaciu sitagliptinu a metforminu vo forme samostatnych tabliet,

e v kombindcii so sulfonylmocovinou, PPAR gamma agonistom, ako je napriklad tiazolidindion
alebo inzulin (iné druhy liekov proti cukrovke), u pacientov, ktori nie su uspokojivo kontrolovani
tymto liekom a metforminom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Janumet uziva?

Liek Janumet sa uziva dvakrat denne. Sila podavanej tablety zavisi od davky inych liekov proti
cukrovke, ktoré pacient predtym pouzival. Ak sa liek Janumet uziva so sulfonylmocovinou alebo
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inzulinom, mozno bude potrebné davku sulfonylmodoviny alebo inzulinu zniZit, aby sa predislo
hypoglykémii (nizkym hladinam cukru v krvi).

Maximalna davka sitagliptinu je 100 mg denne. Liek Janumet sa ma uzivat s jedlom, aby sa predislo
zaludo¢nym problémom spdsobenym metforminom.

Akym sposobom liek Janumet Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na regulaciu
hladiny glukézy v krvi alebo ked' telo nie je schopné inzulin Géinne vyuzivat. Obidve Gcinné latky lieku
Janumet, sitagliptin a metforminiumchlorid, pésobia r6znym sp&sobom.

Sitagliptin je inhibitor dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4). Udinkuje tak, Ze blokuje rozpad tzv. inkretinovych
horménov v tele. Tieto hormoény sa uvolfiuju po jedle a stimuluji pankreas k tvorbe inzulinu. Zvy3enim
hladin inkretinovych hormonov v krvi sitagliptin stimuluje pankreas, aby vytvaral viac inzulinu, ked' su
hladiny glukdzy v krvi vysoké. Sitagliptin netcinkuje, ak je hladina glukézy v krvi nizka. Sitagliptin
znizuje aj mnozstvo glukdzy vyrabanej pecefiou tym, Ze zvysuje hladiny inzulinu a zniZuje hladiny
horménu glukagén. Sitagliptin je v Eurépskej Gnii (EU) povoleny od roku 2007 pod nazvami Januvia

a Xelevia a od roku 2008 pod nazvom Tesavel.

Metformin Gcinkuje hlavne tym spésobom, Zze zabrafiuje produkcii glukdzy a zniZuje jej absorpciu
v ¢reve. Metformin je dostupny v EU od 50. rokov 20. storodia.

Vysledkom pdsobenia oboch ucinnych latok je zniZzenie hladin glukdzy v krvi, ¢o pomaha pri kontrole
cukrovky 2. typu.

Ako bol liek Janumet skimany?

Sitagliptin samotny v liekoch Januvia/Xelevia/Tesavel sa mdze pouzit s metforminom a s kombinéaciou
metforminu a sulfonylmodoviny u pacientov s cukrovkou 2. typu. Spolo¢nost predlozZila vysledky troch
Stadii liekov Januvia/Xelevia na podporu pouzivania lieku Janumet u pacientov, u ktorych sa nedosiahla
uspokojiva kontrola existujucou lie¢cbou metforminom. V dvoch z tychto Studii sa skamal sitagliptin ako
pridavna latka k metforminu: v prvej sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u 701 pacientov

a v druhej s glipizidom (sulfonylmocovinou) u 1 172 pacientov. V tretej tudii sa u 441 pacientov
porovnaval ucinok sitagliptinu s placebom, ked' sa pouzil ako doplnok ku glimepiridu (inému typu
sulfonylmocoviny), a to bud's metforminom, alebo bez neho.

Na podporu pouzivania lieku Janumet boli pouzité vysledky dalSich troch stadii. Do prvej bolo
zahrnutych 1 091 pacientov, ktorych cukrovka nebola dostatocne kontrolovana iba diétou a cvicenim
a porovnavali sa UcCinky lieku Janumet s metforminom alebo sitagliptinom uzivanymi samostatne. Do
druhej Studie bolo zapojenych 278 pacientov, u ktorych cukrovka nebola uspokojivo kontrolovana
kombinaciou metforminu a rosiglitazénu (PPAR gamma agonistom) a porovnavali sa ucinky pridania
sitagliptinu alebo placeba. Tretia Studia zahfriala 641 pacientov, ktori neboli uspokojivo kontrolovani
stabilnou davkou inzulinu a z ktorych tri Stvrtiny zaroven uzivali metformin. V tejto $tadii sa takisto
porovnavali Uc¢inky sitagliptinu alebo placeba ako pridanej lieCby.

Vo vsetkych uvedenych studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladiny latky nazyvanej
glykozylovany hemoglobin (HbA1lc) v krvi, ktord je ukazovatelom kontroly hladiny glukdzy v krvi.

Spoloénost vykonala aj dodatoéné Studie, aby preukdzala, Ze G¢inné latky lieku Janumet sa absorbuja
v tele rovnako ako dva lieky podavané samostatne.
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AKky prinos preukazal liek Janumet v tychto studiach?

Liek Janumet bol Gc¢innejsi ako metformin uzivany samostatne. Pridanim 100 mg sitagliptinu

k metforminu sa po 24 tyzdnoch zniZili hladiny HbAlc o 0,67 % (z priblizne 8,0 %) v porovnani so
znizenim o 0,02 % u pacientov, ktorym bolo k lie¢be pridané placebo. U¢innost pridania sitagliptinu k
metforminu bola podobnd, ako Udinnost pridania glipizidu. V stadii, v ktorej sa sitagliptin pridaval ku
glimepiridu a metforminu, sa hladiny HbAlc po 24 tyzdfioch znizili o 0,59 % v porovnani so zvySenim o
0,30 % u pacientov, ktorym bolo k liecbe pridané placebo.

V prvej z troch dalsich stadii bol liek Janumet Gcinnejsi ako metformin alebo sitagliptin uzivané
samostatne. V druhej z nich sa hladiny HbA1lc po 18 tyzdroch zniZili o 1,03 % u pacientov, ktori uzivali
metformin a rosiglitazén s pridanym sitagliptinom v porovnani so znizenim o 0,31 % u pacientov,
ktorym bolo k liecbe pridané placebo. Nakoniec sa hladiny HbA1lc po 24 tyzdfioch zniZili 0 0,59 % u
pacientov, ktori uzivali inzulin s pridanym sitagliptinom v porovnani so znizenim o 0,03 % u pacientov,
ktorym bolo k lie¢be pridané placebo. Nepreukdazal sa ziaden rozdiel tykajlci sa tohto Gcinku medzi
pacientmi, ktori zaroven uzivali metformin, a tymi, ktori ho neuzivali.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Janumet?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Janumet (pozorovany u 1 az 10 pacientov zo 100) je nauzea (pocit
nevolnosti). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Janumet sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Janumet nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na sitagliptin, metformin alebo na
iné zlozky lieku. Nesmu ho uzivat ani pacienti, ktori trpia diabetickou ketoacidézou alebo ktori st v
diabetickom predkomatéznom stave (nebezpecné choroby, ktoré sa vyskytuju u diabetikov), maju
problémy s obli¢kami alebo s peéefiou, trpia chorobami, ktoré mdzu ovplyvnit fungovanie obli¢iek alebo
chorobami sp6sobujlcimi znizené dodavanie kyslika do tkaniv, ako je zlyhanie srdca alebo plic alebo
nedavno prekonali srdcovy zachvat. Nesmu ho uzivat ani pacienti, ktori konzumuji nadmerné
mnozstvo alkoholu alebo su alkoholici, ani Zeny pocas dojcenia. Zoznam vietkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Janumet povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Janumet su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Janumet

Dna 16. jula 2008 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Janumet na trh platné v celej
Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Janumet sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Janumet, preditajte si pisomnul informaciu pre pouzivatelov (studast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 06-2013
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