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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Tesavel
sitagliptin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Tesavel. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Tesavel?

Tesavel &r ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen sitagliptin. Det finns som tabletter (25,
50 och 100 mg).

Vad anvands Tesavel for?

Tesavel anvands fér att behandla patienter med typ 2-diabetes for att forbattra blodsockerkontrollen.
Det ges som tillagg till diet och motion

e som enda lakemedel till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt val med enbart diet och
motion och som inte kan ta metformin (ett diabetesldkemedel),

e i kombination med metmorfin eller en PPARy-agonist (en typ av diabeteslakemedel) som till
exempel en tiazolidindion till patienter vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt val med enbart
metformin eller en PPARy-agonist,

e i kombination med en sulfonureid (en annan typ av diabeteslakemedel) till patienter vars sjukdom
inte kontrolleras tillrdckligt val med enbart en sulfonureid och som inte kan ta metformin,

e i kombination med bade metformin och en sulfonureid eller en PPARy-agonist till patienter som inte
kontrolleras tillrackligt val med de bada lakemedlen,

e i kombination med insulin, med eller utan metformin, till patienter som inte kontrolleras tillrackligt
val med en stabil insulindos.
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Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvdands Tesavel?

Tesavel tas i dosen 100 mg en gang dagligen. Om Tesavel tas tillsammans med en sulfonureid eller
insulin kan dosen sulfonureid eller insulin behdva sénkas for att minska risken for hypoglykemi (18gt
blodsocker).

Patienter med mattligt till gravt nedsatt njurfunktion ska fa en lagre dos av Tesavel.

Hur verkar Tesavel?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkoérteln inte producerar tillrackligt med insulin fér att
kontrollera blodglukosnivan (blodsockret) eller dér kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt.
Den aktiva substansen i Tesavel, sitagliptin, ar en dipeptidylpeptidas-4 (DPP-4)-hammare. Den verkar
genom att blockera nedbrytningen av de s3 kallade inkretinhormonerna i kroppen. Dessa hormoner
frisatts efter en maltid och stimulerar bukspottkértelns produktion av insulin. Genom att sitagliptin ger
en hdgre halt av inkretinhormoner i blodet stimuleras bukspottkdérteln att producera mer insulin nar
blodsockernivan &r hég. Sitagliptin har ingen effekt nar blodsockret &r I3gt. Sitagliptin sénker ocksa
den méangd glukos som produceras av 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 Tesavels effekt undersokts?

Tesavels effekt har undersokts i nio studier som omfattade knappt 6 000 patienter med typ 2-diabetes
vars blodsockernivaer inte kontrollerades tillrackligt vél:

e I fyra av studierna jamfordes Tesavel med placebo (overksam behandling). Tesavel eller placebo
anvandes ensamt i tva studier som omfattade 1 262 patienter, som tillagg till metformin i en studie
som omfattade 701 patienter och som tillagg till pioglitazon (en PPARy-agonist) i en studie som
omfattade 353 patienter.

o Itva studier jamférdes Tesavel med andra diabetesldkemedel. I den ena studien jamférdes Tesavel
med glipizid (en sulfonureid) nar de anvandes som tillagg till metformin hos 1 172 patienter. I den
andra studien jamférdes Tesavel med metformin som enda lakemedel hos 1 058 patienter.

e I tre ytterligare studier jamfordes Tesavel med placebo nar de gavs som tilldgg till andra
diabeteslékemedel: glimepirid (en annan sulfonureid) med eller utan metformin hos 441 patienter,
kombinationen av metformin och rosiglitazon (en PPARy-agonist) hos 278 patienter och en stabil
insulindos med eller utan metformin hos 641 patienter.

I samtliga studier var huvudeffektmattet férandringen av nivderna i blodet av &mnet glykosylerat
hemoglobin (HbA1c), som avspeglar hur val blodsockret kontrolleras.

Vilken nytta har Tesavel visat vid studierna?

Tesavel var effektivare &n placebo da ldkemedlet togs ensamt eller i kombination med andra
diabetesldkemedel. Hos patienter som tog Tesavel ensamt minskade nivderna av HbA1lc fran cirka
8,0 procent vid studiernas borjan med 0,48 procent efter 18 veckor och 0,61 procent efter 24 veckor.
Hos patienter som fick placebo tkade nivderna daremot med 0,12 procent respektive 0,18 procent.
Tillagget av Tesavel till metformin minskade nivaerna av HbAlc med 0,67 procent efter 24 veckor,
jamfért med en minskning med 0,02 procent hos patienterna som fick tilldgg av placebo. Tillagget av
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Tesavel till pioglitazon minskade nivderna av HbAlc med 0,85 procent efter 24 veckor, jamfért med en
minskning med 0,15 procent hos patienterna som fick tilldgg av placebo.

I de studier dar Tesavel jamfordes med andra lakemedel liknade effekten av Tesavel som tillagg till
metformin effekten av tillagg av glipizid. N&r Tesavel och metformin togs ensamt minskade nivaerna
av HbA1c i liknande utstréckning, men effekten av Tesavel verkade vara ndgot lagre &n effekten av
metformin.

I de ytterligare studierna ledde tilldgg av Tesavel till glimepirid (med och utan metformin) till en
minskning av nivderna av HbAlc med 0,45 procent efter 24 veckor, jamfért med en 6kning med
0,28 procent hos patienterna som fick placebo. Nivderna av HbAlc minskade med 1,03 procent efter
18 veckor hos patienter som fick Tesavel som tillagg till metformin och rosiglitazon, jamfort med en
minskning med 0,31 procent hos dem som fick placebo som tillagg. Slutligen minskade nivaerna av
HbA1lc med 0,59 procent hos patienter som fick Tesavel som tillagg till insulin (med eller utan
metformin), jamfért med en minskning med 0,03 procent hos dem som fick placebo som tilldgg.

Vilka ar riskerna med Tesavel?

Allvarliga biverkningar som rapporterats for Tesavel ar bland annat pankreatit (inflammation i
bukspottkérteln) och éverkanslighet (allergiska reaktioner). Hypoglykemi (lagt blodsocker) har
rapporterats hos 4,7-13,8 procent av patienterna som fatt Tesavel i kombination med en sulfonureid
och hos 9,6 procent av patienterna som fatt Tesavel i kombination med insulin. En fullstédndig
forteckning éver biverkningar som rapporterats for Tesavel finns i bipacksedeln.

Tesavel far inte ges till personer som &r dverkansliga (allergiska) mot sitagliptin eller ndgot annat
innehallsdmne.

Varfor har Tesavel godkants?

CHMP fann att nyttan med Tesavel ar storre an riskerna och rekommenderade att Tesavel skulle
godkannas for férsaljning.

Mer information om Tesavel

Den 10 januari 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for férsaljning av Tesavel
som galler i hela Europeiska unionen. Godkénnandet fér férsaljning baserades pa det godkénnande
som beviljades fér Januvia 2007 (informerat samtycke).

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Tesavel finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocks3 kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000910/human_med_001087.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

