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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ristaben. Vysvetluje,
akym spdsobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Ristaben.

Co je liek Ristaben?

Ristaben je liek proti cukrovke, ktory obsahuje ucinnu latku sitagliptin. Je dostupny vo forme tabliet
(25, 50 a 100 mg).

Na co sa liek Ristaben pouziva?

Liek Ristaben sa pouziva u pacientov s cukrovkou 2. typu na zlepSenie kontroly hladin glukézy (cukru)
v krvi. Liek sa pouZiva ako doplnok k diéte a cviceniu tymito spdsobmi:

e v monoterapii v pripade pacientov, ktori nie si dostato¢ne kontrolovani diétou a cvi¢enim a pre
ktorych metformin (liek proti cukrovke) nie je vhodny,

e v kombinacii s metforminom alebo PPAR gamma agonistom (druhom lieku proti cukrovke), ako je
napriklad tiazolidinedién, u pacientov, ktori nie su uspokojivo kontrolovani metforminom alebo
PPAR gamma agonistom v monoterapii,

e v kombindcii so sulfonylmocovinou (inym druhom lieku proti cukrovke) u pacientov, ktori nie su
uspokojivo kontrolovani sulfonylmocovinou v monoterapii a u ktorych pouzitie metforminu nie je
vhodné,

e v kombinacii aj s metforminom aj so sulfonylmocovinou alebo PPAR gamma agonistom u
pacientov, ktori nie su uspokojivo kontrolovani tymito dvomi liekmi,

e v kombinacii s inzulinom a metforminom alebo bez metforminu u pacientov, ktori nie s uspokojivo
kontrolovani stabilnou davkou inzulinu.

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

Liek Ristaben sa uziva v davke 100 mg jedenkrat denne. Ak sa liek Ristaben uziva spolu so
sulfonylmocovinou alebo inzulinom, davka sulfonylmocoviny alebo inzulinu sa mozno bude musiet
znizit, aby sa zmiernilo riziko hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi).

U pacientov s miernym alebo zavaznym obmedzenim funkcie obli¢iek sa ma davka lieku Ristaben
znizit.

Ve

Akym sposobom liek Ristaben Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorej telo nedokaze Gcinne vyuzit inzulin. U¢inna latka lieku Ristaben,
sitagliptin, je inhibitor dipeptidyl-4 (DPP-4) peptidazy. Psobi tak, Ze blokuje rozklad tzv. inkretinovych
horménov v tele. Tieto hormoény sa uvolfiuju po jedle a stimuluju podzalidkovu Zlazu k tvorbe inzulinu.
Zvysenim hladin inkretinovych horménov v krvi sitagliptin stimuluje pankreas, aby vytvaral viac
inzulinu, ak su hladiny glukdzy v krvi vysoké. Sitagliptin neucinkuje, ak je hladina glukézy v krvi nizka.
Sitagliptin also reduces the amount of glucose made by the liver, by increasing insulin levels and
decreasing the levels of the hormone glucagon. Tieto procesy dohromady znizuju hladinu glukézy v
krvi a pomahaju kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Ristaben skimany?

Liek Ristaben sa skimal v deviatich stadiach zahrfiajucich takmer 6 000 pacientov s cukrovkou 2. typu,
ktorych hladiny glukdzy v krvi neboli dostatoCne kontrolované:

e v Styroch Studiach sa porovnaval liek Ristaben s placebom (zdanlivym liekom). Liek Ristaben alebo
placebo sa pouZili ako monoterapia v dvoch studiach zahfiajucich 1 262 pacientov, ako doplnok k
metforminu v jednej studii zahrfiajucej 701 pacientov a ako doplnok k pioglitazénu (agonistovi
PPAR-gama) v jednej $tudii zahfmajucej 353 pacientov,

e v dvoch Studiach sa liek Ristaben porovnaval s inymi liekmi proti cukrovke. V jednej studii sa
porovnaval liek Ristaben s glipizidom (sulfonylmocovinou), ked' sa tieto lieky pouzili ako doplnok k
metforminu v pripade 1 172 pacientov. V druhej §tudii sa porovnaval liek Ristaben s metforminom,
ktory sa pouzil v monoterapii v pripade 1 058 pacientov,

e v dalsich troch studidch sa porovnaval Gcinok lieku Ristaben s placebom, ked'sa pridali k inym
liekom proti cukrovke: glimepiridu (inému typu sulfonylmocoviny), a to bud’' s metforminom alebo
bez metforminu u 441 pacientov, ku kombinacii metforminu a rosiglitazénu (PPAR gamma
agonistu) u 278 pacientov a k stabilnej davke inzulinu, a to bud’'s metforminom alebo bez neho
u 641 pacientov.

Vo vSetkych studiach bola hlavhym meradlom Gcinnosti zmena hladin latky nazyvanej glykozylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatelom miery kontroly glukdzy v krvi.

AKky prinos preukazal liek Ristaben v tychto stuadiach?

Liek Ristaben bol Uc¢innejsi ako placebo, ak sa uzival v monoterapii alebo v kombinacii s dalsimi liekmi
proti cukrovke. Pacientom uzivajucim liek Ristaben samotny sa hladiny HbAlc znizili priblizne z 8,0 %
na zaciatku stadii o 0,48 % po 18 tyzdnoch a 0 0,61 % po 24 tyzdfioch. Pacientom uZzivajucim placebo
sa vsak tieto hladiny zvysili 0 0,12 % po 18 tyzdnoch a o0 0,18 % po 24 tyzdnoch. Pridanim lieku
Ristaben k metforminu sa znizila hladina HbAlc 0 0,67 % po 24 tyzdfioch v porovnani so znizenim o
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0,02 % v pripade pacientov, ktorym sa pridalo placebo. Pridanim lieku Ristaben k pioglitazénu sa
znizila hladina HbA1c o 0,85 % po 24 tyzdnoch v porovnani so znizenim o 0,15 % v pripade pacientov,
ktorym sa pridalo placebo.

V §tadiach, v ktorych sa porovnaval liek Ristaben s inymi liekmi, bola ucinnost pridania lieku Ristaben k
metforminu podobna ako po pridani glipizidu. Ak sa liek Ristaben a metformin uzivali ako monoterapia,
dosiahlo sa podobné znizenie hladin HbAlc, ale zda sa, Ze Gcinnost lieku Ristaben bola trochu niZsia
ako Gc¢innost metforminu.

Pridanie lieku Ristaben ku glimepiridu (s metforminom alebo bez metforminu) v dalsich studiach viedlo
k zniZeniu hladin HbAlc o 0,45 % po 24 tyzdnoch v porovnani so zvysenim o 0,28 % v pripade
pacientov, ktorym sa pridalo placebo. Hladiny HbA1lc sa znizili o 1,03 % po 18 tyZzdnoch v pripade
pacientov, ktorym sa pridal liek Ristaben k metforminu a roziglitazénu, v porovnani so znizenim o 0,31
% v pripade pacientov, ktorym sa pridalo placebo. Tieto hladiny sa napokon znizili o 0,59 % v pripade
pacientov, ktorym sa pridal liek Ristaben k inzulinu (s metforminom alebo bez metforminu), v
porovnani so znizenim o 0,03 % v pripade pacientov, ktorym sa pridalo placebo.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Ristaben?

Zavazné vedlajsie ucinky lieku Ristaben s pankeatitida (zapal pankreasu) a hypersenzitivita (alergické
reakcie). Hypoglykémia bola hlasena v kombinacii so sulfonylmocovinou u 4,7 — 13,8 % pacientov a s
inzulinom u 9,6 % pacientov. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Ristaben a zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Ristaben povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Ristaben su vécsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimajai na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Ristaben?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Ristaben bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti o lieku Ristaben vratane prislusnych opatrent,
ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ristaben

Dria 15. marca 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ristaben na trh platné v
celej Eurépskej unii. Toto povolenie sa zakladalo na povoleni, ktoré bolo vydané pre liek Januvia v roku
2007 (tzv. informovany suhlas).

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ristaben 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 Ristaben, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 01-2015
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