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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Trajenta
linagliptin

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

Vad ar Trajenta?

Trajenta ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen linagliptin. Det finns som tabletter
(5 mq).

Vad anvands Trajenta for?

Trajenta anvands for att behandla typ 2-diabetes och ges tillsammans med foljande diabeteslakemedel
till patienter vars blodsockernivaer inte kontrolleras tillrackligt med diet, motion och dessa lakemedel
som enda lakemedel:

e metformin
e metformin och en sulfonureid
e insulin, antingen som enda lakemedel eller tillsammans med metformin.

Trajenta kan aven ges som enda behandling till patienter vars blodsockernivaer inte kontrolleras
tillrackligt med enbart kost och motion och som inte kan behandlas med metformin da de inte tal
lakemedlet eller har nedsatt njurfunktion.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Trajenta?

Den rekommenderade dosen Trajenta ar en tablett en gang dagligen. Nar det ges som tillagg till
metformin bor dosen av metformin bibehdllas oférandrad, men néar det anvéands i kombination med en
sulfonureid eller insulin kan man 6vervaga en lagre dos av sulfonureiden eller insulinet pa grund av
risken for hypoglykemi (lagt blodsocker).

Hur verkar Trajenta?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodglukosnivan (blodsockret) eller dar kroppen inte klarar av att anvanda insulinet
effektivt. Den aktiva substansen i Trajenta, linagliptin, ar en dipeptidylpeptidas 4-hammare (DPP4-
hammare). Den verkar genom att blockera nedbrytningen av sa kallade inkretinhormoner i kroppen.
Dessa hormoner frigors efter en maltid och stimulerar bukspottkortelns produktion av insulin. Genom
att linagliptin forlanger inkretinhormonernas aktivitet i blodet stimuleras bukspottkorteln till att
producera mer insulin nar blodsockernivaerna ar hoga. Linagliptin har ingen effekt nar blodsockret ar
Iagt. Linagliptin séanker ocksd den mangd blodsocker som produceras av levern genom att héja
insulinnivaerna och sanka nivaerna av hormonet glukagon. Tillsammans bidrar detta till att sanka
blodsockernivaerna och underlatta kontrollen av typ 2-diabetes.

Hur har Trajentas effekt undersokts?

Fem huvudstudier genomfordes pa patienter med typ 2-diabetes dar Trajenta jamfordes med placebo
(overksam behandling) i kombination med metformin (701 patienter), i kombination med bade
metformin och en sulfonureid (1 058 patienter), i kombination med ett annat diabeteslakemedel,
pioglitazon (389 patienter), och i kombination med insulin med eller utan metformin och/eller
pioglitazon (1 235 patienter). Trajenta jamférdes &ven med placebo néar lakemedlet gavs som enda
behandling hos 503 patienter.

Huvudeffektmattet i samtliga studier var forandringen av nivan i blodet av en substans som kallas
glykosylerat hemoglobin (HbA1lc) efter 24 veckors behandling. Det ger en indikation om hur val
blodsockret kontrolleras.

Vilken nytta har Trajenta visat vid studierna?

| samtliga kombinationer som studerades visade sig Trajenta vara effektivare an placebo nar det gallde
att sanka nivaerna av HbAlc:

e | kombination med metformin sjonk nivderna med 0,56 procentenheter med Trajenta, medan de
6kade med 0,10 procentenheter med placebo.

e | kombination med bade metformin och en sulfonureid sjonk nivaderna med 0,72 procentenheter
med Trajenta, medan de sjénk med 0,10 procentenheter med placebo.

e | kombination med pioglitazon sjonk nivaerna med 1,25 procentenheter med Trajenta, medan de
sjonk med 0,75 procentenheter med placebo.

e | kombination med insulin med eller utan metformin och/eller pioglitazon minskade nivaerna med
0,55 procentenheter med Trajenta, medan de dkade med 0,10 procentenheter med placebo.

Trajenta var ocksa effektivare an placebo nar lakemedlet gavs som enda behandling, genom att sanka
nivaerna av HbAlc med 0,46 procentenheter jamfort med en 6kning med 0,22 procentenheter hos
patienter som fick placebo.
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Vilka ar riskerna med Trajenta?

Resultat fran studier visar att den samlade risken for biverkningar var nastan densamma for Trajenta
som for placebo: 63 procent mot 60 procent. Den vanligaste rapporterade biverkningen var
hypoglykemi, som observerades hos omkring 6 av 100 patienter som behandlades med Trajenta. De
flesta fallen var milda och inget fall var allvarligt. Hypoglykemi observerades hos omkring 15 av

100 patienter som behandlades med trippelkombinationen Trajenta, metformin och en sulfonureid
(ungefar dubbelt sA manga som i placebogruppen). En fullstandig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for Trajenta finns i bipacksedeln.

Trajenta far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot linagliptin eller mot nagot annat
innehallsamne.

Varfor har Trajenta godkants?

Utifran resultaten i huvudstudierna kom CHMP fram till att Trajenta i kombination med metformin, i
kombination med bade metformin och en sulfonureid samt tillsammans med insulin med eller utan
metformin visade stor nytta nar det galler att kontrollera blodsockernivan. Trajenta som enda
behandling visade sig ocksa vara effektivare an placebo och ansags lamplig for patienter som inte kan
ta metformin da de inte tal lakemedlet eller har nedsatt njurfunktion. Nyttan med Trajenta som tillagg
till pioglitazon anségs dock inte ha pavisats tillrackligt.

Den samlade risken for biverkningar av Trajenta kan framst jamféras med den hos placebo och
lakemedlets sakerhet liknar den hos andra dipeptidylpeptidas 4-hammare (DPP4-hammare).

CHMP fann darfor att nyttan med Trajenta ar storre an riskerna och rekommenderade att Trajenta
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Trajenta

Den 24 augusti 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Trajenta
som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Trajenta finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocks& kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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