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Sitagliptin Accord (sitagliptin)

Sammanfattning av Sitagliptin Accord och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Sitagliptin Accord och vad anviands det for?

Sitagliptin Accord &r ett lakemedel som anvands foér att kontrollera blodsockernivaerna hos vuxna med
typ 2-diabetes. Det ges som komplement till kost och motion pa féljande satt:

» Som enda ldkemedel till patienter vars blodsockerniver inte kontrolleras tillréckligt val genom kost
och motion och som inte kan ta metformin (ett diabeteslakemedel).

e I kombination med metformin eller en PPAR-gammaagonist (en typ av diabeteslakemedel), som till
exempel en tiazolidindion, till patienter vars blodsockernivaer inte kontrolleras tillrackligt val med
enbart metformin eller en PPAR-gammaagonist.

¢ I kombination med en sulfonureid (en annan typ av diabeteslakemedel) till patienter vars
blodsockernivaer inte kontrolleras tillrackligt val med en sulfonureid som enda lakemedel och som
inte kan ta metformin.

o I kombination med badde metformin och en sulfonureid eller en PPAR-gammaagonist till patienter
vars blodsockernivaer inte kontrolleras tillrdckligt val med de tva Idkemedlen.

o I kombination med insulin, med eller utan metformin, till patienter vars blodsockernivaer inte
kontrolleras tillrackligt val med en stabil insulindos.

Sitagliptin Accord innehéller den aktiva substansen sitagliptin och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebér att Sitagliptin Accord innehdller samma aktiva substans och verkar p4 samma sétt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet &r Januvia. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Sitagliptin Accord?

Sitagliptin Accord finns som tabletter och &r receptbelagt. Den rekommenderade dosen &r 100 mg en
gang om dagen. Dosen kan sédnkas for vissa patienter som har nedsatt njurfunktion. Om Sitagliptin
Accord tas tillsammans med en sulfonureid eller insulin kan sulfonureid- eller insulindosen behéva
sankas for att minska risken for hypoglykemi (1agt blodsocker).

F6r mer information om hur du anvander Sitagliptin Accord, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

Hur verkar Sitagliptin Accord?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkdrteln inte producerar tillrdckligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivan, eller dar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Den aktiva
substansen i Sitagliptin Accord, sitagliptin, ar en dipeptidylpeptidas-4-hammare (DPP-4-hadmmare).
Den verkar genom att blockera nedbrytningen av de sa kallade inkretinhormonerna i kroppen. Dessa
hormoner frisétts efter en maltid och stimulerar bukspottkértelns produktion av insulin. Genom att 6ka
mangden inkretinhormoner i blodet stimulerar sitagliptin bukspottkérteln att producera mer insulin nar
blodsockernivderna &r héga. Sitagliptin har ingen effekt nar blodsockernivan ar 1ag. Sitagliptin minskar
ocksa den mangd glukos som bildas i levern genom att héja insulinnivderna och sénka nivaerna av
hormonet glukagon. Tillsammans bidrar detta till att sdnka blodsockernivderna och underlatta
kontrollen av typ 2-diabetes.

Hur har Sitagliptin Accords effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Januvia, och behdver inte studeras igen for Sitagliptin Accord.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Sitagliptin Accord. Féretaget har
ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tv3 ldkemedel &r
bioekvivalenta ndr de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Sitagliptin Accord?

Eftersom Sitagliptin Accord ar ett generiskt Idkemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Sitagliptin Accord godkanti EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Sitagliptin Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Januvia. Myndigheten fann darfoér att
fordelarna ar stoérre @n de konstaterade riskerna, liksom for Januvia, och att Sitagliptin Accord kan
godkannas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Sitagliptin
Accord?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sitagliptin Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1akemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Sitagliptin Accord kontinuerligt.
Missténkta biverkningar som har rapporterats for Sitagliptin Accord utvarderas noggrant och
nédvéandiga atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Sitagliptin Accord

Mer information om Sitagliptin Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-accord. Information om referenslakemedIet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.
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