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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
STARLIX

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuj
je odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravijene Studije, n
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o vasem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, prebegitoNNavodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujete s svojim zdravnikom ali s acevtom. Ce

zZelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanst@ razpravo (ki je
prav tako del EPAR). ‘
v

O
Kaj je zdravilo Starlix?
Zdravilo Starlix vsebuje zdravilno ucinkovino nateglinid. Na yG#ovje v obliki roznate okrogle tablete
(60 mg), rumene ovalne tablete (120 mg) ali rdece ovalne IQK 80 mg).

Za kaj se zdravilo Starlix uporablja? A{O

Starlix se uporablja pri bolnikih s sladkorno bo, e@, i ni odvisna od insulina (sladkorna bolezen
tipa 2). Zdravilo Starlix se uporablja skupaj z wé inom (drugim zdravilom za sladkorno bolezen)
za znizevanje koncentracije glukoze (sladkgrja)y=¢ krvi pri bolnikih s sladkorno boleznijo, katerih
sladkorno bolezen ni mogoce nadzorovati@ z metforminom.

Kako se zdravilo Starlix uporablja?

Zdravilo Starlix se zauZzije min do 30 minut pred zajtrkom, kosilom in vecerjo, pri ¢emer se
odmerek prilagodi tako, da o najboljsi nadzor. Zdravnik mora redno preverjati koncentracijo
bolnikove glukoze v krvig @éi najmanj$i ucinkoviti odmerek. Priporoceni zacetni odmerek je
60 mg trikrat dnevno pre i. Po enem do dveh tednih bo morda potrebno ta odmerek povecati na
dnevni odmerek 120 mg taikrat dnevno. Najvecji dovoljeni dnevni odmerek je 180 mg trikrat dnevno.

Kako zdravilo b\&Q deluje?

Sladkorna bo tipa 2 je bolezen, pri kateri trebuSna slinavka ne tvori dovolj insulina za

uravnavanj centracije glukoze v krvi. Nateglinid, zdravilna ucinkovina v zdravilu Starlix,
spodbu busno slinavko k hitrejsi tvorbi insulina. S tem se uravnavajo koncentracije glukoze v krvi
po@br in nadzira sladkorna bolezen tipa 2.

Kako'je bilo zdravilo Starlix raziskano?

V vseh preizkusanjih skupaj je zdravilo Starlix prejemalo 2122 bolnikov. V glavnih §tudijah so
primerjali zdravilo Starlix s placebom (zdravilom brez zdravilne u¢inkovine) ali z drugimi zdravili za
sladkorno bolezen tipa 2 (metforminom, gliklazidom ali troglitazonom). V drugih S$tudijah so
preucevali tudi ,,prehod* z zdravila za sladkorno bolezen na zdravilo Starlix ter ,,dodajanje zdravila
Starlix drugemu zdravilu za sladkorno bolezen. V §tudijah so merili raven snovi v krvi, imenovane
glikozilirani hemoglobin (HbAlc), ki kaze u¢inkovitost uravnavanja koncentracije glukoze v krvi.
Vecina bolnikov je prejemala zdravilo v trajanju do najve¢ Sest mesecev, 789 bolnikov je prejemalo
zdravilo najmanj Sest mesecev, 190 bolnikov pa je prejemalo zdravilo eno leto.
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Kaksne Koristi je zdravilo Starlix izkazalo med raziskavami?

Izkazalo se je, da je zdravilo Starlix kot samostojno zdravilo bolj u¢inkovito kot placebo, vendar manj
ucinkovito kot nekatera druga zdravila za sladkorno bolezen, kot je metformin. V kombinaciji z
metforminom, ki v glavnem vpliva na koncentracijo glukoze v plazmi na tesc¢e (koli¢ino glukoze v
krvi, ko Se ni bila zauZzita nobena hrana), je bil ucinek zdravila Starlix na HbAlc boljsi od ucinka
katerega koli drugega zdravila, uporabljenega samostojno.

Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Starlix?

Starlix lahko v nekaterih primerih povzro¢i hipoglikemijo (nizko koncentracijo glukoze v krvi). Drugi
nezeleni ucinki (opazeni pri 1 do 10 bolnikov izmed 100) so bolecine v trebuhu, driska, dispepsija
(zgaga) in navzeja (obcCutek slabosti). Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Starlix, glejte Navodilo za uporabo.

Zdravila Starlix se ne sme uporabljati pri osebah, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergic a)
nateglinid ali katerokoli drugo sestavino zdravila ali imajo sladkorno bolezen tipa 1 ali hu ve Z
jetri ali diabeti¢no ketoacidozo (resen zaplet, povezan s sladkorno boleznijo). Uporab&vila ni
priporocljiva med nosecnostjo ali dojenjem. Odmerke zdravila Starlix bo morda treba pri iti, Ce se
uporabljajo isto¢asno z zdravili za zdravljenje bolezni srca, boleCin, astme in dﬁ bolezni. Za
celoten seznam glejte Navodilo za uporabo. Q

Zakaj je bilo zdravilo Starlix odobreno?
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je odlocil, ﬁkﬁ koristi zdravila Starlix
veCje od z njim povezanih tveganj pri zdravljenju sladkorne, bglpgni tipa 2 v kombinaciji z

metforminom pri bolnikih, pri katerih ni bil dosezen zadoste h& r bolezni kljub prejemanju
najvec¢jega dnevnega odmerka metformina. Odbor je zato pri@ se za zdravilo Starlix odobri

dovoljenje za promet. *\\
Druge informacije o zdravilu Starlix: O
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdrag#edm Starlix, veljavno po vsej Evropski uniji,

odobrila druzbi Novartis Europharm Limited dn8& ﬁv ila 2001. Dovoljenje za promet z zdravilom je
bilo podalj$ano 3. aprila 2006. g

Celotno Evropsko javno porocilo o ocen‘édla (EPAR) za zdravilo Starlix je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje po&@n 08-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



