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Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord
(szitagliptin/metformin-hidroklorid)

A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-
ban valo engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnéttek
vércukorszintjének szabalyozasara alkalmazott gydgyszer. A gyogyszert a diéta és a testmozgas
kiegészitéseként alkalmazzak az alabbi mdédokon:

e olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintje 6nmagaban alkalmazott metforminnal (cukorbetegség
elleni gydgyszer) nem szabdlyozhatdé megfelelben;

e olyan betegeknél, akik kiilénallé tablettdkban mar szedik a szitagliptin és a metformin

eV

e szulfoniluredval, PPAR-gamma izgatdval, példaul tiazolidindionnal, illetve inzulinnal (mas tipusu
cukorbetegség elleni gydgyszerek) kombinaciéban olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintje
ezen gyégyszerek barmelyikével és metforminnal nem szabdalyozhaté megfelelGen.

A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord ,generikus gydgyszer”, amely hatéanyagként szitagliptint és
metformin-hidrokloridot tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mdédon hat mint egy, az Eurépai Unidéban mar
engedélyezett, Janumet nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord-t?

A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord tabletta formajaban, csak receptre kaphat6. A gyogyszert
naponta kétszer kell bevenni, és az adag a beteg altal korabban szedett egyéb, cukorbetegség elleni
gydgyszerek adagjatol fligg. Ha a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord-ot szulfonilureaval vagy
inzulinnal egyutt alkalmazzak, a szulfonilurea vagy az inzulin adagjanak csokkentésére lehet szlikség a
hipoglikémia (alacsony vércukorszint) elkerlilése érdekében. A szitagliptin maximalis napi adagja 100
mg. A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord-ot a metformin altal okozott gyomorproblémak
elkertlése érdekében étellel egyltt kell bevenni.
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A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa
el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord?

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
Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord hatéanyagai eltéré mddon fejtik ki hatasukat, hogy elésegitsék
ennek korrigalasat.

A szitagliptin egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatld. A szervezetben taldlhatd, Un. inkretin hormonok
lebontasanak gatlasa révén fejti ki hatasat. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak fel, és inzulin
termelésére serkentik a hasnyalmirigyet. Az inkretin hormonok vérszintjének névelésével a szitagliptin
tobb inzulin termelésére serkenti a hasnyalmirigyet olyankor, amikor a vércukorszint magas. A
szitagliptin alacsony vércukorszint esetén nem fejt ki hatast. A szaxagliptin a maj altal termelt glikéz
mennyiségét is csokkenti az inzulinszint ndvelésével és a glukagon hormon szintjének csokkentésével.

A metformin els6sorban a glikdz termelésének gatldsa és a bélben torténd felszivédasanak
csokkentése révén hat.

Ezek a folyamatok egylittesen csokkentik a vércukorszintet, és segitik a 2-es tipusl cukorbetegség
szabalyozasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord-
ot?

A hatdéanyagok elGnyeire és kockazataira vonatkozo vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Janumet-tel, igy ezeket a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid
Accord esetében nem szikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord minéségére
vonatkozé vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a
referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd,
ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid
Accord alkalmazasa?

Mivel a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértéki a
referencia-gydgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel
és kockazataival.

Miért engedélyezték a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord minéségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag
egyenértékiinek bizonyult a Janumet-tel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a
Janumet-hez hasonldan a Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord el6nyei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a SSitagliptin/Metformin-
hidroklorid Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre
keriiltek az alkalmazasi elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat -
hasonléan minden mas gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sitagliptin/Metformin-
hidroklorid Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan
értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord-dal kapcsolatos egyéb
informacio

A Sitagliptin/Metformin-hidroklorid Accord-dal kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai
GyogyszeriigynOkség honlapjan talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-
metformin-hydrochloride-accord. A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtalalhaté
az Ugynékség weboldalan.
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