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sitagliptin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tesavel. 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 odportc¢aniam, ako pouzivat liek Tesavel.

Co je liek Tesavel?

Tesavel je liek, ktory obsahuje ucinnu Iatku sitagliptin. Je dostupny vo forme tabliet (25, 50
a 100 mg).

Na co sa liek Tesavel pouziva?

Liek Tesavel 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 cviceniu tymito spésobmi:

e v monoterapii u pacientov, u ktorych sa nedosahuje dostatocna kontrola diétou a cvicenim
a u ktorych pouzitie metforminu (liek proti cukrovke) nie je vhodné,

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

e v kombinacii so sulfonylmocovinou (druhom lieku proti cukrovke) u pacientov, ktori nie su
uspokojivo kontrolovani samotnou sulfonylmocovinou 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 st uspokojivo kontrolovani tymito dvomi liekmi,

e v kombinacii s inzulinom a metforminom alebo bez metforminu u pacientov, ktori nie si uspokojivo
kontrolovani stabilnou davkou inzulinu.
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Tesavel uziva?

Liek Tesavel sa uziva v davke 100 mg raz denne. V pripade, Ze sa liek Tesavel uziva
so sulfonylmocovinou alebo inzulinom, mozno bude potrebné davku sulfonylmocoviny alebo inzulinu
znizit, aby sa predislo hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi).

U pacientov so stredne zavaznym alebo zavaznym obmedzenim funkcie obli¢iek sa ma davka lieku
Tesavel znizit.

Akym sposobom liek Tesavel GUcinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukdzy v krvi, alebo ked telo nie je schopné G¢inne vyuzit inzulin. U&inna latka lieku Tesavel,
sitagliptin, je inhibitorom dipeptidyl peptidézy 4 (DPP-4). U¢inkuje tak, Ze blokuje rozpad inkretinovych
hormonov v tele. Tieto hormony sa uvolfiuja po jedle a stimuluju pankreas, aby vytvaral inzulin.
Zvysenim hladin inkretinovych hormadnov v krvi sitagliptin stimuluje pankreas, aby vytvaral viac
inzulinu, ked' su hladiny glukdzy v krvi vysoké. Sitagliptin neucinkuje, ked'je hladina glukdzy v krvi
nizka. Sitagliptin tieZ znizuje mnozstvo glukézy vytvorenej v peceni tak, ze zvySuje hladiny inzulinu

a znizuje hladiny hormdnu glukagdnu. Tieto procesy spolo¢ne znizuju hladiny glukdzy v krvi

a pomahaju kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Tesavel skiimany?

Liek Tesavel sa skimal v deviatich stddidch zahriajucich takmer 6 000 pacientov s cukrovkou 2. typu,
ktorych hladiny glukdzy v krvi neboli uspokojivo kontrolované:

e v Styroch studiach sa liek Tesavel porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). V dvoch stadiach
s 1 262 pacientmi sa liek Tesavel alebo placebo uzivali v monoterapii, v jednej studii so 701
pacientmi sa uzivali ako pridavny liek k metforminu a v jednej Studii zahfnajucej 353 pacientov sa
uzivali ako pridavny liek k pioglitazénu (PPAR gamma agonista),

e v dvoch studiach sa liek Tesavel porovnaval s inymi liekmi proti cukrovke. V jednej Studii s 1 172
pacientmi sa porovnaval liek Tesavel s glipizidom (sulfonylmocovinou), v ktorej sa oba lieky
pouzivali ako doplnkova liecba k metforminu. V inej Studii s 1 058 pacientmi sa porovnaval liek
Tesavel s metforminom, ked' sa oba lieky pouzivali v monoterapii,

e v dalsSich troch studiach sa liek Tesavel porovnaval s placebom, ak sa pridavali k inym liekom proti
cukrovke: glimepirid (ina sulfonylmocovina) s metforminom alebo bez neho u 441 pacientov,
kombinacia metforminu a roziglitazénu (PPAR gamma agonistu) u 278 pacientov, a stabilna davka
inzulinu s metforminom alebo bez neho u 641 pacientov.

Vo vsetkych studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladin latky nazyvanej glykozylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatefom miery kontroly glukézy v krvi.

AKky prinos preukazal liek Tesavel v tychto stadiach?

Liek Tesavel uzivany v monoterapii alebo v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke bol ucinnejsi ako
placebo. V pripade pacientov uzivajucich liek Tesavel v monoterapii klesli hladiny HbAlc z 8,0 %

na zaciatku studii o 0,48 % po 18 tyzdrioch a 0 0,61 % po 24 tyzdrioch lieCby. Pacientom uzivajucim
placebo sa vSak tieto hladiny zvysili 0 0,12 % po 18 tyzdrioch a 0 0,18 % po 24 tyzdnoch. Pridanim
lieku Tesavel k metforminu sa po 24 tyzdnoch znizili hladiny HbAlc o 0,67 % v porovnani so znizenim
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0 0,02 % u pacientov, ktorym bolo k liecbe pridané placebo. Pridanim lieku Tesavel k pioglitazénu sa
po 24 tyzdnoch zniZili hladiny HbAlc o 0,85 % v porovnani so znizenim o 0,15 % u pacientov, ktorym
bolo k liecbe pridané placebo.

V Stidiach porovnavajucich liek Tesavel s inymi liekmi bola Géinnost pridania lieku Tesavel

k metforminu podobné ako G&innost pridania glipizidu. Ak sa liek Tesavel a metformin uzivali

v monoterapii, mali podobny G¢inok na znizenie hladin HbA1lc, pri¢om sa G&innost lieku Tesavel javila
byt o nieéo nizsia ako ucinnost metforminu.

V dalsich studiach, v ktorych sa liek Tesavel pridaval ku glimepiridu (s metforminom alebo bez neho),
sa hladiny HbA1lc po 24 tyZzdnoch znizili o 0,45 % v porovnani so zvySenim o 0,28 % u pacientov,
ktorym bolo k lieCbe pridané placebo. Hladiny HbA1lc sa po 18 tyzdnoch zniZili o 1,03 % u pacientov,
ktori uzivali metformin a rosiglitazén s pridanym liekom Tesavel v porovnani so znizenim o 0,31 %

u pacientov, ktorym bolo k liecbe pridané placebo. Nakoniec sa hladiny HbA1c zniZili 0 0,59 % u
pacientov, ktori uzivali inzulin s pridanym liekom Tesavel (s metforminom alebo bez neho) v porovnani
so znizenim o 0,03 % u pacientov, ktorym bolo k lieCbe pridané placebo.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Tesavel?

Zavazné vedlajsie Uucinky pozorované pri pouzivani lieku Tesavel su pankreatitida (zédpal pankreasu)
a hypersenzitivita (alergické reakcie). Hypoglykémia bola hldsena v kombinacii so sulfonylmocovinou
u4,7 - 13,8 % pacientov a s inzulinom u 9,6 % pacientov. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri uzivani lieku Tesavel sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Tesavel nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na sitagliptin alebo na iné zlozky
lieku.

Preco bol liek Tesavel povoleny?

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

Dalsie informacie o lieku Tesavel

Dna 10. januara 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tesavel na trh platné
v celej Eurdpskej 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 Tesavel nachddza na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie

o lie¢be liekom Tesavel, preditajte si pisomnu informéciu pre pouZivatelov (stcast spravy EPAR), alebo
sa obraftte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2012
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