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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

o Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public ASSSW

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiusobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé ky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, pfe%y ribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare g nika. Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécivé pﬁpr:l a doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz souldsti zpravy

Co je Starlix? \ K

Starlix je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje ucinnou latku W . Je dostupny ve formé rtizovych

kulatych tablet (60 mg), zlutych ovalnych tablet (120 mg) a ych ovalnych tablet (180 mg).

Na co se piipravek Starlix pouziva? S

Starlix se pouZziva u pacientd, ktefi trpi non-inzwiﬁppndentnim diabetem (diabetem typu 2). Starlix
se uziva spolu s metforminem (jiny 16¢ivy p¥ipt: oti diabetu) ke snizeni hladiny gluko6zy (cukru)
v krvi u pacientll, u nichz nelze diabetes kqntgolovat podavanim samotného metforminu.

Jak se pripravek Starlix pouziva?

Ptipravek Starlix se uziva 1 az 3 inut pred snidani, obédem a vecefi, pfiCemz davkovani je
upraveno tak, aby bylo dosazeng jlepsi kontroly onemocnéni. Za ticelem urceni nejnizsi ucinné
davky by m¢l 1ékat u pacienta pravidelné ovérovat hladinu glukézy v krvi. Doporu¢ena zahajovaci
davka ¢ini 60 mg tfikré.tf‘ ted jidlem. Po jednom az dvou tydnech miZze byt nutné tuto davku

zvysit na denni davku tiikrat denné. Maximalni celkovd denni davka ¢ini 180 mg tiikrat

denné.
!
Jak piipravek ix pusobi?
Diabetes typ je gnemocnéni, pfi kterém slinivka bfiSni nevytvaii dostatecné mnozstvi inzulinu

iny glukézy v krvi. Nateglinid, €inna slozka pfipravku Starlix, stimuluje slinivku
ejSi produkci inzulinu. Tim pfispiva k udrzeni hladiny glukézy v krvi po jidle
ou a tedy kontrole diabetu typu 2.

btisni
pod ko

Jak byl pripravek Starlix zkouman?

Ve vsech studiich bylo pfipravkem Starlix dohromady léceno celkem 2122 pacientim. V hlavnich
studiich byl pfipravek Starlix srovnavan s placebem (1é€bou netc¢innym piipravkem) nebo s jinymi
léky uzivanymi k 1éc¢bé diabetu typu 2 (metforminem, glibenklamidem nebo troglitazonem). Dalsi
studie se zaméfily také na prechod z jiného antidiabetika na Starlix a na pridani Starlixu k 1é¢b¢ jinymi
antidiabetiky. Ve studiich byla méfena hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbAlc) v krvi, coz je
latka, ktera je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukozy v krvi. VétSina pacientl
byla 1éCena po dobu maximalné 6 meésicli, 789 pacientll po dobu nejméné 6 mesicti a 190 pacientli
bylo 1é¢eno po dobu 1 roku.
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Jaky prinos pripravku Starlix byl prokazan v pribéhu studii?

Pti samostatném podavani se pripravek Starlix ukazal jako uc¢inng&jsi nez placebo, ale mén¢ ucinny nez
nekteré jiné antidiabetické 1é¢ivé pripravky, jako napiiklad metformin. V kombinaci s metforminem,
ktery piisobil zejména na glukézu v plazmé v dobé ptstu (hladinu glukézy v krvi v dobé, kdy pacient
nic nejedl), se ukazalo ptsobeni piipravku Starlix na HbAlc jako u€inn€jsi nez pii pouziti
jednotlivych piipravki samostatné.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Starlix?

V nékterych ptipadech mize ptipravek Starlix zptsobit hypoglykémii (nizkou hladinu glukézy v krvi).
Mezi ostatni bézné vedlejsi GCinky (zaznamenané u 1 az 10 pacientl ze 100) patii bolesti bficha,
prijem, dyspepsie (paleni zahy) a nauzea (pocit nevolnosti). Uplny seznam vedlejsich G&inkd
hlasenych v souvislosti s ptipravkem Starlix je uveden v ptibalovych informacich.

Pripravek Starlix by nemély uzivat osoby s moznou pfecitlivélosti (alegii) na nateghm ebo
na jakoukoli jinou slozku p¥ipravku, osoby, které trpi diabetem typu 1 nebo maji zavaznd,

potize, a dale osoby, které trpi diabetickou ketoaciddzou (zavaznou komplikaci pii d1abe Zivani
ptipravku se nedoporucuje u te¢hotnych a kojicich pacientek. Davkovani ptipravku mize byt
nutné upravit v ptipadech, kdy je podavan spolu s jinymi léCivymi prlpravky, uzivaji pfi

srde¢nich potizich, pfi bolestech, k 1é€bé astmatu a pfi dalSich zdravotnich potiz plny seznam je
uveden v ptibalovych informacich). 0\
Na zakladé ¢eho byl pripravek Starlix schvalen? %
Vybor pro humanni 1écivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze piinosy pia tarlix pfi lé¢be diabetu

typu 2 v kombinaci s metforminem u pacientl, u nichz se nedaij dosaéhnout kontroly hladiny glukozy
v krvi navzdory nasazeni maximalni denni davky metforminu “e\§uj1’ jeho rizika. Vybor doporucil,
aby bylo pfipravku Starlix udéleno rozhodnuti o registraci. b

Dalsi informace o pripravku Starlix: Q

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registr@fip vku Starlix platné v celé Evropské unii

spole¢nosti Novartis Europharm Limited dne 3.% 2001. Registrace byla obnovena dne 3. dubna
2006.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o ho% (EPAR) pro pripravek Starlix je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy al@;van v 08-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/starlix/starlix.htm



