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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
STARLIX
Suhrn spravy EPAR pre verejnost’
X%,

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetlyje,(a
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, { spel

k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mozete ziskat z pisomnej @mdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho osetrujuceho lekdra, v arnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, ite si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR). .f\

Co je Starlix? ) 90
Starlix je liek obsahujuci t¢innu latku nateglinid. Je k dispozi \), orme ruzovych ovalnych (60 mg),
zItych ovalnych (120 mg) a ¢ervenych ovalnych (180 mg) @

Na ¢o sa Starlix pouziva?
Starlix je urCeny pre cukrovkarov, ktori nie su za
spolu s metforminom (d’alsi liek proti cukrov
cukrovka neda kontrolovat’ len samotnym met

s\ﬂ inzulinu (diabetes typu 2). Starlix sa uziva
znizenie glukézy (cukru) v krvi vtedy, ked’ sa
inom.

Ako sa Starlix uziva? 0
dlom (pred ranajkami, obedom a vecerou) a davkovanie je
alna kontrola. Lekéar by mal pravidelne kontrolovat’ hladinu
nimalnu G¢inni davku. Odportcana pociatocna davka je 60 mg
a stat’, Ze tuto davku bude potrebné zvysit’ po jednom alebo dvoch
mg trikrat denne. Najvyssia celkovd dennd davka je 180 mg trikrat

Starlix sa podava jednu az 30 mintt
upravené tak, aby sa dosiahla i
glukozy v krvi pacienta, aby Wi
trikrat denne pred jedlom.
tyzdiioch na dennt dav

denne. N\ l
Akym sposobom g&ix ucinkuje?

Diabetes typu&2#ye ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolov%h adiny glukézy v krvi. Nateglinid, uc¢inna zlozka Starlixu, stimuluje pankreas, aby
produk zulin rychlejSie. Pomaha to regulovat’ hladinu glukézy v krvi po jedle a pouziva sa na
reguladitdiabetu typu 2.

Ako bol Starlix skiimany?

V ramci celého skimania dostalo Starlix spolu 2122 pacientov. V §tadii sa porovnaval Starlix
s placebom (zdanlivym liekom), alebo s inymi lieckmi na liecbu diabetu typu 2 (metformin,
glibenklamid, troglitazén). Dalsie $tudie boli zamerané aj na prechod z lieku proti cukrovke na Starlix
a na pridanie Starlixu k inym liekom proti cukrovke. V rameci $tadii bola merana hladina latky v krvi
nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbAlc), pretoze poskytuje najspolahlivej$iu indikaciu o tom,
ako je regulovana hladina glukozy v krvi.

Vicsina pacientov bola lieCena najviac Sest’ mesiacov, 789 dostavalo lieCbu aspon Sest’ mesiacov a 190
pacientov ju dostavalo jeden rok.
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AKy prinos preukazal Starlix v tychto Stadiach?

Ukazalo sa, ze Starlix je u¢innejsi ako placebo, ale je menej Gcinny, ako niektoré lieky proti cukrovke,
ako napr. metformin. V kombinacii s metforminom, ktory ovplyviioval najmé plazmatickl hladinu
glukozy nalacno (mnozstvo glukézy v krvi nala¢no), bol ucinok Starlixu na HbAlc v porovnani s
kazdym inym liekom samotnym lep$i.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Starlix?
Starlix moze v niektorych pripadoch spdsobit’ hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dal§imi
beznymi vedl'aj$imi uc¢inkami (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) st abdominalna bolest’ (bolest’
brucha), hnacka, dyspepsia (palenie zahy) a nauzea (nevolnost). Uplny zoznam vietkych vedlajsich
ucinkov hlasenych pri pouzivani Starlixu sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
Starlix by nemali uzivat’ l'udia, ktori mézu byt precitliveni (alergicki) na nateglinid alebo inu zlozku,
maju diabetes typu 1 alebo trpia zdvaznym ochorenim pecene, alebo maji diabeticka ke;oa%zu
(zavazna komplikacia diabetu). Jeho pouzitie sa neodporuca u tehotnych zien alebo poca ia.
Podavanie Starlixu je potrebné upravit vtedy, ked sa podava sinymi liekmi pouzi mi pri
problémoch so srdcom, liekmi proti bolesti, liekmi na liecbu astmy a inych ochoreni. UK oznam sa
nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

*

\°

Preco bol Starlix schvaleny?
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos li arlix v kombinacii

s metforminom u pacientov, u ktorych sa nedosahuje regulacia napriek p niu maximalnej dennej
davky metforminu, je vacsi nez rizika spojené sjeho uzivanim priNiecbe diabetu typu 2. Vybor
odporucil udelit’ pre Starlix povolenie na uvedenie na trh.

DalSie informacie o lieku Starlix:
Dna 3. aprila 2001 vydala Eur6pska komisia pre Starlix j
Europskej tnii spolo¢nosti Novartis Europharm Limiféd
3. aprila 2006. &

€nie na uvedenie na trh platné v celej
Platnost’ povolenia bola predlzend dina

VIO

Uplné znenie spravy EPAR pre Starlix sa nachﬁ\u;.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: w
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



