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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Jentadueto
linagliptin/metforminiumhydrochlorid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Jentadueto. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportéaniam, ako pouzivat liek
Jentadueto.

Co je liek Jentadueto?

Jentadueto je liek, ktory obsahuje ucinné latky linagliptin a metforminiumhydrochlorid. Je dostupny vo
forme tabliet (2,5 mg/850 mg a 2,5 mg/1 000 mqg).

Na co sa liek Jentadueto pouziva?

Liek Jentadueto sa pouziva u dospelych s cukrovkou 2. typu na zlepSenie kontroly hladiny glukézy
(cukru) v krvi. Liek sa pouziva ako doplnok k diéte a cviceniu tymito sp6sobmi:

e U pacientov, u ktorych sa nedosahuje dostato¢na kontrola metforminom (liekom proti cukrovke)
uzivanym samostatne,

e U pacientov, ktori uz uzivaju kombinaciu linagliptinu a metforminu vo forme samostatnych tabliet,

e v kombindcii so sulfonylmocovinou alebo inzulinom (dalSimi typmi liekov proti cukrovke) u
pacientov, u ktorych sa nedosahuje uspokojiva kontrola tymto liekom a metforminom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Jentadueto uziva?

Liek Jentadueto sa uzZiva dvakrat denne. Sila podavanej tablety zavisi od davky inych liekov proti
cukrovke, ktoré pacient predtym uzival. Ak sa liek Jentadueto uziva spolu so sulfonylmocovinou alebo
inzulinom, mozno bude potrebné znizZit davku tychto liekov, aby sa zabranilo hypoglykémii (nizkej
hladine cukru v krvi).
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Maximalna davka je 5 mg linagliptinu a 2 000 mg metforminu denne. Liek Jentadueto sa ma uzivat
spolu s jedlom, aby sa obmedzili zalidocné problémy sp6sobené metforminom.

Ve

Akym sposobom liek Jentadueto Ucinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze Gcinne vyuzit inzulin. U¢inné latky lieku
Jentadueto, linagliptin a metforminiumhydrochlorid, Ucinkuju réznym sposobom.

Linagliptin je inhibitor dipeptidylpeptidazy 4 (DPP 4). Pésobi tak, Ze blokuje rozklad tzv. inkretinovych
horménov v tele. Tieto hormoény sa uvolfiuju po jedle a stimuluju podzalidkovu zlazu k tvorbe inzulinu.
Linagliptin predizenim pdsobenia inkretinovych horménov v krvi stimuluje pankreas, aby v pripade
vysokej hladiny glukézy v krvi tvoril viac inzulinu. Linagliptin nepdsobi, ak je hladina glukézy v krvi
nizka. Linagliptin tieZ znizuje mnozstvo glukdzy tvorenej pecefiou tak, ze zvysuje hladinu inzulinu a
znizuje hladinu horménu glukagoénu. Tieto procesy dohromady znizujd hladinu glukézy v krvi

a pomahaju kontrolovat cukrovku 2. typu. Linagliptin je v Eurépskej tnii (EU) povoleny od roku 2011
pod nazvom Trajenta.

Metformin posobi najma tak, Zze inhibuje produkciu glukézy a znizuje jej absorpciu v ¢reve. Metformin
je v EU dostupny od 50. rokov 20. storodia.

Pdsobenim oboch udinnych latok sa zniZuje hladina glukézy v krvi, ¢o pomaha kontrolovat cukrovku
2. typu.

Ako bol liek Jentadueto skumany?

Spoloénost predloZila vysledky Styroch $tudii s linagliptinom u pacientov s cukrovkou 2. typu, ktoré sa
pouzili na podporu povolenia lieku Trajenta v EU a v ktorych sa porovnavalo podavanie linagliptinu

v davke 5 mg raz denne s placebom (zdanlivym liekom). V tychto $tudidch sa skimala G&innost
linagliptinu uzivaného samostatne (503 pacientov), v kombinacii s metforminom (701 pacientov),

s metforminom plus sulfonylmocovinou (1 058 pacientov) alebo s dalSim liekom proti cukrovke
pioglitazonom (389 pacientov).

Uskutocnila sa dalSia studia, ktora zahffiala 791 pacientov s cukrovkou 2. typu a v ktorej sa
kombinacia linagliptinu a metforminu podavana dvakrat denne porovnavala s podavanim samostatného
metforminu, samostatného linagliptinu alebo placeba. Linagliptin sa podaval v davke 2,5 mg dvakrat
denne pri kombinovanej liecbe a v ddvke 5 mg raz denne pri samostatnej liecbe. Metformin sa podaval
v davke 500 mg alebo 1 000 mg dvakrat denne pri kombinovanej i samostatnej lieCbe.

V dalSej studii uskutocnenej so 491 pacientmi s cukrovkou 2. typu, ktori uZivali metformin dvakrat
denne, sa k lieCbe pridavalo placebo alebo linagliptin v davke 2,5 mg dvakrat denne alebo 5 mg raz
denne. V tejto stadii sa porovnavali Ucinky pridania linagliptinu k metforminu tymito spésobmi, pretoze
metformin sa musi uzivat aspon dvakrat denne.

V dalsej studii zahfnajucej 1 040 pacientov s cukrovkou 2. typu sa porovnavali pacienti uzivajuci
linagliptin v davke 5 mg a inzulin podavany spolu s metforminom a pacienti uzivajici placebo
podavané s inzulinom a metforminom.

Vo vSetkych studiach bola hlavhym meradlom ucinnosti zmena hladiny latky nazyvanej glykozylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi po 24 tyzdnoch lieCby. Tato latka je ukazovatelom regulacie glukdzy v krvi.
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AKky prinos preukazal liek Jentadueto v tychto studiach?

Na zaklade Stadii s linagliptinom sa preukazalo, Ze pri znizovani hladiny HbAlc bol liek Jentadueto
ucinnejsi ako placebo. Ked'sa linagliptin uzival samostatne, viedol k znizeniu o 0,46 bodu v porovnani s
narastom o 0,22 bodu. Ked'sa linagliptin podaval v kombinacii s metforminom, viedol k zniZeniu

0 0,56 bodu v porovnani s narastom o 0,10 bodu. Linagliptin s metforminom a sulfonylmocovinou
viedol k zniZeniu o 0,72 bodu v porovnani s 0,10 bodu.

Na zaklade Studie s kombinaciou linagliptinu a metforminu sa preukazalo, ze tato kombinéacia bola z
hladiska znizovania hladiny HbA1c uc¢innejsia ako samostatny linagliptin alebo metformin i ako placebo.
Pri pouziti kombinacie, ked' sa metformin podaval v davke 500 mg, sa dosiahlo zniZenie o 1,22 bodu a
ked' sa podaval v davke 1 000 mg, dosiahlo sa zniZenie o 1,59 bodu. To sa porovnavalo so znizenim

0 0,45 bodu, ked sa linagliptin podaval samostatne, o 0,64 bodu, ked sa metformin podaval
samostatne v davke 500 mg, o 1,7 bodu, ked sa metformin podaval samostatne v davke 1 000 mg a

0 0,13 bodu, ked' sa podavalo placebo.

Na zaklade Studie, v ktorej sa skimalo pridanie linagliptinu v davke 2,5 mg dvakrat denne alebo 5 mg
raz denne k metforminu, sa preukazalo podobné znizenie hladiny HbAlc v porovnani s placebom (o
0,74, resp. 0,80 bodu viac ako pri placebe).

Na zaklade Studie, v ramci ktorej sa pozoroval linagliptin v kombinacii s metforminom a inzulinom, sa
ukazalo, Ze tato kombinacia bola pri znizovani hladin HbA1c GcinnejSia ako kombinacia inzulinu a
metforminu (v pripade linagliptinu bolo pozorované znizenie o 0,77 percentualnych bodov v porovnani
so nizenim o 0,10 percentualnych bodov v pripade placeba).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jentadueto?

Najcastejsi vedlajsi Ucinok v pripade kombinacie linagliptinu a metforminu je hnacka (pozorovana u
priblizne 2 % pacientov, pricom rovnaka frekvencia bola aj u pacientov uzivajucich metformin s
placebom). V pripade podavania linagliptinu a metforminu so sulfomocovinou alebo s inzulinom
najcastejsim vedlajsim Uc¢inkom bola hypoglykémia (pozorovana u viac ako 1 pacienta z 10). Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Jentadueto sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Jentadueto sa nesmie pouzivat u pacientov s/so:
e diabetickou ketoacidézou alebo diabetickou prekdmou (nebezpecenymi komplikaciami cukrovky),

e stredne alebo zavazne znizenou funkciou obliciek alebo s aktitnymi (nahlymi) ochoreniami, ktoré
mozu ovplyvnit funkciu obli¢iek, ako su dehydratacia, zavazna infekcia alebo $ok,

e ochorenim, ktoré moze viest k znizenému zasobovaniu telesnych tkaniv kyslikom (ako k tomu
dochadza u pacientov, ktori su lie¢eni na zhorsené zlyhavanie srdca, ktori nedavno prekonali
srdcovy zachvat, maju tazkosti s dychanim alebo prudky pokles krvného tlaku),

e poruchou funkcie pecene alebo s problémami s alkoholizmom alebo alkoholovou intoxikaciou.

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Jentadueto povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze sa preukazalo, ze kombinacia linagliptinu a metforminu je Gcinna pri
znizovani hladiny HbA1lc a Ze linagliptin v davke 2,5 mg dvakrat denne bol rovnako Ucinny ako davka 5
mg raz denne, ktoréa je v EU povolena na pouZivanie samostatne alebo v kombin&cii s metforminom a s
metforminom plus sulfonylmocovinou alebo inzulinom. Vybor CHMP poznamenal, Ze pevne
stanovenymi kombinaciami davok mozno zvySit pravdepodobnost, Zze pacienti budu liek uzivat spravne.
Pokial' ide o vedlajsie ucinky, vybor sa domnieval, Ze vo vieobecnosti boli pozorované rizika len mierne
vySSie ako rizika pozorované v pripade placeba. Vybor CHMP preto rozhodol, ze prinosy lieku
Jentadueto su vadSie nez rizika spojené s jeho uzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku
na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Jentadueto?

Na zaistenie o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Jentadueto bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Jentadueto vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Jentadueto

Dna 20. jula 2012 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Jentadueto na trh platné
v celej Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Jentadueto sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Jentadueto, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 05-2016
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