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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Trajenta
linagliptin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Trajenta. 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 odport¢aniam, ako pouzivat liek Trajenta.

Co je liek Trajenta?
Trajenta je liek, ktory obsahuje uc¢innu latku linagliptin. Je dostupny vo forme tabliet (5 mg).
Na co sa liek Trajenta pouziva?

Liek Trajenta sa pouziva na liecbu cukrovky 2. typu s tymito liekmi v pripadoch, ked’ hladiny cukru
v krvi uz nie su dostatocne kontrolované pomocou diéty, telesnej aktivity a uvedenych liekov na liecbu
cukrovky uzivanych samostatne:

e metformin,
e metformin a sulfonylmocovina,
e inzulin uzivany samostatne alebo spolu s metforminom.

Liek Trajenta sa pouziva aj samostatne u pacientov, u ktorych nie je hladina cukru v krvi dostato¢ne
kontrolovana pomocou diéty a telesnej aktivity a ktorych nie je mozné liedit metforminom, pretoze ho
netoleruji alebo maju problémy s oblickami.

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

Odporucana davka lieku Trajenta je jedna tableta jedenkrat denne. V pripade pridania lieku
k metforminu sa ddvka metforminu nema menit. Ak sa vSak liek kombinuje so sulfonylmodéovinou alebo
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s inzulinom, mozno zvazit znizenie davky sulfonylmocoviny alebo inzulinu z dévodu rizika
hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi).

Akym sposobom liek Trajenta Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukézy (cukru) v krvi alebo ked' telo nie je schopné Gcinne vyuzit inzulin. U¢inna latka lieku
Trajenta, linagliptin, je inhibitor dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4). Ucinkuje tak, Ze v tele blokuje rozpad
horménu nazyvaného inkretin. Tieto hormdny sa uvolfiuju po jedle a stimuluju pankreas, aby vytvaral
inzulin. Predizenim ¢asu pdsobenia inkretinu v krvi linagliptin stimuluje pankreas, aby v pripade
vysokych hladin glukézy v krvi vytvaral viac inzulinu. Linagliptin neucinkuje, ked' je obsah glukoézy

v krvi nizky. Linagliptin znizuje aj mnozstvo glukdzy vytvorenej v peceni tak, Zze zvysuje hladiny
inzulinu a znizuje hladiny hormonu glukagon. Tieto procesy spolocne znizuju hladiny glukézy v krvi

a umoznuju kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Trajenta skimany?

V pripade lieku Trajenta sa uskuto¢nilo pat hlavnych $tidii na pacientoch s cukrovkou 2. typu, v ramci
ktorych sa porovnaval liek s placebom (zdanlivym liekom) v kombinacii s metforminom

(701 pacientov), v kombinacii s metforminom a sulfonylmocovinou (1 058 pacientov), v kombinacii

s pioglitazénom, dalsim liekom na lie¢bu cukrovky, (389 pacientov) a v kombinacii s inzulinom

s metforminom alebo bez neho a/alebo pioglitazonom (1 235 pacientov). Liek Trajenta sa takisto
porovnaval s placebom uzivanym samostatne v pripade 503 pacientov.

Vo vSetkych studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladiny latky nazyvanej glykozylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi po 24 tyzdnoch liecby. Je to ukazovatel miery kontroly hladiny glukdzy
v Krvi.

AKky prinos preukazal liek Trajenta v tychto stadiach?
Preukazalo sa, Ze liek Trajenta je pri znizovani hladiny HbAlc vo vSetkych skimanych kombinaciach
ucinnejsi nez placebo:
e pri kombinacii lieku Trajenta s metforminom sa pozorovalo zniZzenie 0,56 % v porovnani
so zvySenim o 0,10 % v pripade placeba,

e pri kombinacii lieku Trajenta s metforminom a sulfonylmocovinou sa pozorovalo zniZzenie 0,72 %
Vv porovnani so znizenim o 0,10 % v pripade placeba,

e pri kombinacii lieku Trajenta s pioglitazénom sa pozorovalo znizenie 1,25 % v porovnani
so znizenim o 0,75 % v pripade placeba,

e pri kombinacii lieku Trajenta s inzulinom s metforminom alebo bez neho a alebo pioglitazénom sa
pozorovalo zniZzenie 0,55 % v porovnani so zvySenim o 0,10 % v pripade placeba.

Liek Trajenta bol takisto ucinnejsi nez placebo, ked sa uzival samostatne, a znizil hladinu HbAlc
0 0,46 % v porovhani so zvysenim o 0,22 % v pripade placeba.

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Trajenta?

Z vysledkov studii vyplyva, Ze celkové riziko vedlajsich ucinkov bolo v pripade lieku Trajenta a placeba
podobné: (63 % oproti 60 %). Najcastejsie hlaseny vedlajsi ucinok, ktory sa pozoroval u priblizne 6

z 10 pacientov uzivajucich liek Trajenta, bola hypoglykémia. Najcastejsie iSlo o miernu hypoglykémiu
a nebol hlaseny ziadny pripad zavaznej hypoglykémie. Hypoglykémia sa pozorovala priblizne u 15

Trajenta
Strana 2/3



zo 100 pacientov, ktori boli lieceni trojitou kombinaciou lieku Trajenta spolu s metforminom

a sulfonylmocovinou (priblizne dvakrat tolko ako v pripade skupiny uZivajlcej placebo). Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Trajenta sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

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

Preco bol liek Trajenta povoleny?

Na zaklade vysledkov hlavnych studii vybor CHMP dospel k zaveru, ze pri uzivani lieku Trajenta

v kombinacii s metforminom, s metforminom a sulfonylmocovinou a s inzulinom s metforminom alebo
bez neho sa pozorovali vyznamné prinosy pri kontrole hladiny glukézy v krvi. Liek Trajenta uzivany
samostatne sa tieZ preukazal ako ucinny v porovnani s placebom a povazuje sa za vhodny pre
pacientov, ktori nemézu uzivat metformin bud’ z dévodu netolerancie voéi tomuto lieku, alebo preto, ze
maja problémy s oblickami. Prinos uzivania lieku Trajenta popri lieCbe pioglitazénom sa vsak
nepovazoval za dostato¢ne dokazany.

Celkové riziko vedlajsich ucinkov lieku Trajenta je vo vacsine pripadov porovnatelné s placebom
a bezpecénost lieku je podobna bezpednosti inych liekov zo skupiny inhibitorov
dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4).

Vybor preto dospel k zaveru, ze prinos lieku Trajenta je vacsi ako jeho rizikda, a odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Trajenta

Dna 24. augusta 2011 Eur6pska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Trajenta na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Trajenta sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

viac informaécii o lie¢be liekom Trajenta, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 10-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002110/human_med_001482.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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