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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Jentadueto
linagliptin / metformin-hidroklorid

Ez a dokumentum a Jentadueto-ra vonatkozdé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és a Jentadueto alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Jentadueto?

A Jentadueto egy, hatéanyagként linagliptint és metformin-hidrokloridot tartalmazé gyogyszer.
Tabletta (2,5 mg/850 mg és 2,5 mg/1000 mg) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Jentadueto?

A Jentadueto-t 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 felnGtteknél alkalmazzak a vércukorszint
szabalyozottsaganak javitasara. Az étrend és a testmozgas kiegészitéseként alkalmazzak az aldbbi
modokon:

e olyan betegeknél, akiknél az 6Gnmagaban adott metforminnal (cukorbetegség elleni gyégyszer)
végzett kezelés szabalyozé hatdsa nem kielégit6;

e olyan betegeknél, akiket mar a linagliptin és a metformin kulénallé tablettak formajaban adott
kombinacidjaval kezelnek;

e szulfonilureaval vagy inzulinnal (a cukorbetegség elleni gyégyszerek mas tipusaival)
kombinaciéban olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintje ezt a gyégyszert és a metformint
alkalmazva nem allithaté be kielégitéen.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Jentadueto-t?

A Jentadueto-t naponta kétszer kell szedni. A tabletta hataser6sségét az alapjan kell kivalasztani, hogy
a beteg milyen dézisban szedte korabban a tébbi cukorbetegség elleni gydgyszert. Ha a Jentadueto-t
szulfonilureaval vagy inzulinnal egyitt alkalmazzak, lehetséges, hogy ezeknek a gyoégyszereknek a
dozisat csokkenteni kell az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megel6zésének érdekében.

A maximalis dézis napi 5 mg linagliptin és 2000 mg metformin. A Jentadueto-t a metformin altal
okozott gyomorproblémak cstkkentése érdekében étellel egyttt kell bevenni.

Hogyan fejti ki hatasat a Jentadueto?

A 2-es tipusU cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabalyozasahoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Jentadueto
hatdéanyagai, a linagliptin és a metformin-hidroklorid eltér6 mdédon fejtik ki hatasukat.

A linagliptin dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatld. A szervezetben talalhaté un. inkretin hormonok
lebontasanak gatlasa utjan mikodik. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak fel, és a
hasnyalmirigyet inzulin termelésére serkentik. A vérben talalhat6 inkretin hormonok hatastartamanak
megnyujtasaval a linagliptin a hasnyalmirigyet tébb inzulin termelésére serkenti, amikor a
vércukorszint magas. A linagliptin nem fejt ki hatast, amikor a vércukorszint alacsony. A linagliptin a
maj altal termelt gliik6z mennyiségét is csbkkenti azaltal, hogy néveli az inzulinszintet, és cstkkenti a
glikagon nev(i hormon szintjét. Ezek a folyamatok egylttesen csokkentik a vércukor szintjét, és
segitik a 2-es tipusu cukorbetegség szabalyozasat. A linagliptin 2011 6ta, Trajenta néven
engedélyezett az Eurdpai Uniéban (EU).

A metformin elsGsorban a glikdz termelésének gatlasa és a bélben végbemend felszivédasanak
csokkentése révén hat. A metformin az EU-ban az 1950-es évek 6ta van forgalomban.

A két hatéanyag hatasanak eredményeként csékken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Jentadueto-t?

A vallalat 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 betegeknél linagliptinnel végzett négy vizsgalat
eredményeit nyujtotta be, amelyeket a Trajenta EU-n bellli engedélyezésének alatamasztasara
hasznaltak fel. A vizsgalatokban a naponta egyszer adott 5 mg linagliptint placebéval (hatéanyag
nélkuli kezeléssel) hasonlitottak dssze. A vizsgalatokban az 6nmagaban alkalmazott (503 beteg),
illetve a metforminnal (701 beteg), a metforminnal és szulfonilureaval (1058 beteg), illetve egy masik
cukorbetegség elleni gydgyszerrel, a pioglitazonnal (389 beteg) kombinaciéban alkalmazott linagliptin
hatasossagat tanulmanyoztak.

Egy masik vizsgalatba 791, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteget vontak be, amelyben a
6nmagaban adott linagliptinnel, illetve placebdval hasonlitottak 6ssze. A linagliptint a kombinacios
kezelés részeként naponta kétszer adott 2,5 mg dézisban, egyedili kezelésként pedig naponta egyszer
adott 5 mg ddézisban alkalmaztak. A metformint naponta kétszer adott 500 mg vagy 1000 mg dézisban
alkalmaztak a kombinacids kezelésben és monoterapiaban egyarant.
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Egy tovabbi vizsgalatot végeztek 491, 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd és a metformint
naponta kétszer szed6 beteg bevonasaval, amelyben placebét, illetve naponta kétszer adott 2,5 mg
linagliptint vagy naponta egyszer adott 5 mg linagliptint adtak a kezeléshez. A vizsgalat a
metforminhoz a fenti médokon hozzaadott linagliptinnek a hatasat hasonlitotta 6ssze, mivel a
metformint legalabb naponta kétszer kell szedni.

Egy masik vizsgalat soran, amelybe 1040, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteget vontak be,
a metforminnal egyutt alkalmazott 5 mg linagliptint és inzulint szedé betegeket inzulinnal és
metforminnal egyutt alkalmazott placebdt szed6 betegekkel hasonlitottédk ossze.

A f6 hatékonysagi mutatdé valamennyi vizsgdlatban a glikoziladlt hemoglobin (HbA1lc) nev(i anyag
vérszintjének valtozasa volt 24 hetes kezelést kovetéen. Ez az érték azt jelzi, hogy mennyire jo a
vércukorszint beallitasa.

Milyen elényei voltak a Jentadueto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a linagliptin a placebénal hatasosabban csokkentette a HbAlc szintet.
Az 6nmagaban alkalmazott linagliptin 0,46 pontos csokkenést eredményezett a placebo mellett mért
0,22 pontos emelkedéssel 6sszehasonlitva. Kombinacidoban alkalmazva, a metforminnal kombinalt
linagliptin esetében 0,56 pontos cstkkenést figyeltek meg a placebonal tapasztalt 0,10 pontos
emelkedéshez képest, metforminnal és szulfonilureaval kombinalt linagliptin esetében pedig 0,72
pontos csokkenést a placebo 0,10 pontjaval szemben.

A linagliptin és metformin kombinaciéjaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a kombinacio
hatasosabban csékkentette a HbAlc szintet, mint az 6nmagaban alkalmazott linagliptin vagy
metformin, illetve a placebo. A kombinacié 1,22 pontos cstkkenést eredményezett, amikor a
metformint 500 mg dézisban alkalmaztak, és 1,59 pontos cstkkenést, amikor a metformint 1000 mg
dozisban alkalmaztak. Ezzel szemben az 6nmagaban adott linagliptin 0,45 pontos csdkkenést, az
6nmagaban adott 500 mg metformin 0,64 pontos csdkkenést, az 6nmagaban adott 1000 mg
metformin 1,07 pontos csokkenést, és a placebo 0,13 pontos csdokkenést eredményezett.

A metforminhoz adott naponta kétszeri 2,5 mg vagy naponta egyszeri 5 mg linagliptin a placebdéval
o6sszehasonlitva hasonlé mértékben csdkkentette a HbAlc szinteket (0,74, ill. 0,80 ponttal nagyobb
mértékben, mint a placebo).

A metforminnal és inzulinnal kombinalt linagliptinre iranyulé vizsgalat esetében a HbAlc szintek
csokkentésében ez a kombinéacié hatasosabbnak bizonyult, mint a metformin és inzulin kombinacidja
(0,77 szazalékpontos cstkkenés a linagliptin esetében, mig a placebo esetében 0,10 szazalékpontos
csokkenés).

Milyen kockazatokkal jar a Jentadueto alkalmazéasa?

A linagliptin és a metformin kombinéacidjanak leggyakoribb mellékhatasa a hasmenés (a betegek
korulbelil 2%-anal jelentkezik, ami hasonlé a metformint és placebodt szed6 betegeknél megfigyelt
aranyhoz). A szulfonilureaval vagy inzulinnal kombinalt linagliptin és metformin esetében a
leggyakoribb mellékhatas (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) az alacsony vércukorszint volt.
A Jentadueto alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.
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A Jentadueto nem alkalmazhaté a kdvetkezd betegségekben szenved6 betegeknél:
o diabéteszes ketoacidozis vagy diabéteszes prekdma (a cukorbetegség veszélyes szovédményei);

e koOzepesen vagy sulyosan csokkent vesefunkcié, vagy olyan akut (hirtelen jelentkezd) allapotok,
amelyek megvaltoztathatjak a vesem(ikodést, példaul kiszaradas, sulyos fert6zés vagy sokk;

e a test szdveteinek cstkkent oxigénellatottsagat okozé allapot (példaul sulyosbodd
szivelégtelenséggel kezelt, nemrégiben szivinfarktuson atesett, 1égzési nehézségben szenvedd
vagy nagymértékl vérnyomascsokkenésben szenvedd betegeknél);

e majkarosodas, alkoholizmus vagy alkoholmérgezés.

A korlatozasok teljes felsorolasa a a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték a Jentadueto forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a linagliptin és a metformin kombinaciéja hatasosnak
bizonyult a HbAlc szint csokkentésében, és hogy a naponta kétszer adott 2,5 mg linagliptin
ugyanolyan hatasos volt, mint a naponta egyszer adott 5 mg, amelyet az EU-ban az énmagaban vagy
metforminnal, illetve metforminnal és szulfoniluredval vagy inzulinnal kombinaciéban térténdé
alkalmazasra engedélyeztek. A CHMP megjegyezte, hogy a fix d6zisu kombinaciok megndévelhetik
annak valészinliségét, hogy a betegek megfeleléen szedik a gydgyszert. A mellékhatasokat tekintve a
bizottsag ugy vélte, hogy altalanossagban véve az észlelt kockazatok alig haladtak meg a placebo
szedése mellett észlelteket. A CHMP ezért megallapitotta, hogy a Jentadueto alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyoégyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jentadueto biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jentadueto lehet6 legbiztonsdgosabb és leghatékonyabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Jentadueto-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatodt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A Jentadueto-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. jdlius 20-an az Eurdpai Bizottsag a Jentadueto-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Jentadueto-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Jentadueto-val tértén6
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2016.
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