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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
STARLIX

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

A\
Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPA \bét
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts ¢ r'den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemediet ska anvandas. ‘
Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bip n (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskaplig tserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rek dationer pa.

J

Vad ar Starlix? ’\s,\
Starlix & ett |akemedel som innehdller den aktiva substansen na\ﬁd. Det finns som rosa och runda
(60 mg), gul och ovala (120 mg) samt réda och ovala (180 m% ter

Vad anvands Starlix for? Q

Starlix anvands for att behandla patienter med icke inéuljiberoende diabetes (typ 2-diabetes). Starlix
anvands tillsammans med metformin (ett annat dipbeteslakemedel) for att sénka blodglukosnivan
(blodsockret) hos patienter vars diabetes inte ka&‘q olleras med metformin ensamt.

Hur anvands Starlix? Y Q

Starlix ges inom en till trettio minuter f ukost, lunch och middag. Dosen justeras for att ge béasta
kontroll. En l8kare ska regelbund n’@ patientens blodglukosnivaer for att hitta den lagsta effektiva
dosen. Den rekommenderade st & 60 mg tre ganger dagligen fore maltider. Det kan bli
nodvandigt att cka denna dos till‘%ajri’g dos pa 120 mg tre ganger dagligen efter en eller tva veckor.
Den hogstatotala dagliga & 180 mg tre ganger dagligen.

Hur verkar Starlix? \

Typ 2-diabetes ar jUkdom dar bukspottkérteln inte producerar tillréackligt med insulin for att
kontrollera glu an i blodet. Nateglinid, den aktiva substansen i Starlix, stimulerar
bukspottkort roducerainsulin fortare. Detta bidrar till att halla kontroll pa blodgukosnivan efter
maltider o ands for att kontrolleratyp 2-diabetes.

Hur ’\garlix effekt under sokts?

lagt behandlades 2 122 patienter med Starlix i samtliga forsok. | huvudstudien jamfordes
Starlix med placebo (en overksam behandling), eller med andra lékemedel som anvands vid typ 2-
diabetes (metformin, glibenklamid eller troglitazon). | andra studier undersoktes byte fran ett
diabetesdkemedd till Starlix och tillagg av Starlix till andra diabetesl&kemedel. | studierna méttes
nivan i blodet av en substans som kallas glykosylerat hemoglobin (HbA1c), som ger en indikering pa
hur bra blodglukosnivan kontrolleras. De flesta patienter fick behandling med Starlix i upp till
6 manader, 789 patienter i minst sex manader och 190 patienter i ett arstid.
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Vilken nytta har Starlix visat vid studierna?

Starlix som ensamt ld&kemedel var effektivare an placebo, men mindre effektivt an vissa
diabetesdékemedel som exempelvis metformin. | kombination med metformin, som i huvudsak
paverkar fasteblodsockret (méngden glukosi blodet nér personen inte har &tit nagot), var Starlix effekt
pa HbA1 béttre an for var och en av 1dkemedien ensamma.

Vilka &r riskernamed Starlix?

Starlix kan i vissa fall orsaka hypoglykemi (I&g blodglukosnivd). Andra vanliga biverkningar
(upptrader hos mellan 1-10 patienter av 100) & magont, diarré, halsbranna och illamaende.
Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Starlix finnsi bipacksedeln.

Starlix ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot nateglinid eller nagot av
dvriga innehdllsamnen. Det ska inte heller ges till personer som har typ 1-diabetes, allvarliga

leverproblem eller diabetisk ketoacidos (en alvarlig komplikation i samband med diabetes). iX
rekommenderas inte till kvinnor som & gravida eller ammar. Starlix-doserna kan ocks3 Bva
justeras nédr det ges tillssmmans med vissa lékemedel som anvands vid hjértproblem for att

behandla smérta, astmaeller andratillstand. Den fullstandiga forteckningen finnsi bi

Varfor har Starlix godkants? RS 6
Kommittén for humanlékemedel (CHMP) fann att fordelarna med Starlix &}H@re an riskerna vid
behandling av typ 2-diabetes, i kombination med metformin, av patienter. inte uppndr kontroll
trots att de far den maximala dagliga dosen av metformin. Kommitt(g{@)mmenderade att Starlix

skulle godkannas for forsdljning. \

Merainformation om Starlix: ¢ Q

Den 3 april 2001 beviljade Europeiska kommissionen Novart ropharm Limited ett godkénnande
for forsdjning av Starlix som géller i hela Europei ionen. Godkannandet for forsdljning
forlangdes den 3 april 2006. Q

EPAR finnsi sin helhet hér. \Q

Denna sammanfattning aktualiserad 08-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



