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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
STARLIX
EPAR-dsszefoglalé a nyilvanossag szamara
' \(\
Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaldja. Azt mu@ye,

hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az ozelt
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeiz@%atkozo’

ajanlasokhoz. @
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciore van sziiksége,

olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), ilk kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét! ‘

Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairdl, olvaw a (szintén az EPAR
részét képezd) tudomanyos indoklast! (0.0

Milyen tipusu gyogyszer a Starlix? N @

A Starlix egy nateglinid hatéanyagot tartalmazo gyog .\Rc')zsaszin, kerek (60 mg), ovalis, sarga
(120 mg) és ovalis, piros (180 mg) tabletta forméjéba% ato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Sta @/1/

A Starlix-et nem inzulinfiiggd diabéteszbeﬁ&l—es tipusu cukorbetegségben) szenvedd betegek
kezelésére hasznaljak. A Starlix-et met fb’mnal (egy masik cukorbetegség kezelésére alkalmas
gyogyszer) egyltt a vér gliikkoz (cukor tiének csokkentésére alkalmazzak azon betegeknél, akik
esetében a diabétesz csak metformin ar nem befolyasolhato kielégitden.

Hogyan kell alkalmazni a Sta&t?
A Starlix-et 1-30 perccel az €tkezések (rendszerint reggeli, ebéd és vacsora) el6tt kell bevenni, és az

adagot a beteg szilikségle ijén kell megallapitani. A kezeléorvosnak meghatarozott id6kdzonként
ellendriznie kell a beteg vércukorszintjét, hogy meghatirozhassa a legkisebb hatékony adagot. Az
ajanlott kezd6dozis anta haromszor 60 mg a foétkezések elott. Egy vagy két hét elteltével sziikség
lehet ennek az a k a naponta haromszori 120 mg-ra torténd novelésére. Az ajanlott maximalis
egyszeri ada mg, a harom foétkezés elott bevéve.

‘

Hogyan Qki hatasat a Starlix?

A 2-65@\ U cukorbetegségnél a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendd
inz?nt. A nateglinid, a Starlix hatéanyaga, a hasnyalmirigyet gyorsabb inzulintermelésre serkenti.
Ezz¢l az étkezés utan elésegiti a vér gliikoz szintjének megfeleld szinten valo tartasat, és a 2-es tipusu
diabétesz kontrollalasara hasznaljak.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Starlix-et?

A vizsgalatok soran Osszesen 2122 beteg kapott Starlix-et. A {6 vizsgalatok a Starlix-et placeboval
(hatdéanyag nélkiili kezeléssel) vagy a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére hasznalt egyéb
gyogyszerekkel (metforminnal, glibenclamiddel, traglitazonnal) hasonlitottak 0ssze. Mas
vizsgalatokban az egyéb antidiabetikus gyogyszerekrdl a Starlix-re valo attérést, valamint a Starlix
egyéb antidiabetikus gyogyszerekhez vald adasat tanulmanyoztak. A vizsgélatok soran a vérben egy
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bizonyos, glikozilalt haemoglobin (a HbAlc) nevii anyag szintjét mérték, amely jelzi, mennyire jol
szabalyozott a vércukorszint.

A legtobb beteg maximum 6 honapig tartd kezelésben részesiilt; 789 beteg kapott legalabb 6 honapos,
190 pedig 1 éves Starlix-kezelést.

Milyen elényei voltak a Starlix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Onmagaban adva a Starlix a placebonal hatdsosabbnak mutatkozott, néhany diabétesz elleni
gyogyszernél - pl. a metformin - azonban kevésbé hatasosnak bizonyult. A metforminnal valo
kombinacidban, amely foként az éhgyomri plazma gliikkoz-szintet (a gliikdz mennyisége a vérben,
amikor a beteg még nem evett semmit) befolyasolja, a Starlix HbAlc-re gyakorolt hatdsa kedvez6bb
volt, mint az egyes gyogyszerek kiilon-kiilon.

Milyen kockazatokkal jar a Starlix alkalmazasa? ‘ Q?\'
A Starlix némelykor hypoglycaemiat (alacsony vércukorszintet) okozhat. Tovébb"@ kori
mellékhatasok (100-bol 1-10 betegnél figyelték meg): az abdominalis (hasi) fajdalmak, a ébﬁ:nés, az
emésztési zavarok (savtultengés) és a hanyinger (émelygés). A Starlix hasznélatév&ré 0sszes
mellékhatast illetden olvassa el a betegtajékoztatot!

A Starlix-et nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik ttlérzékenyek (all sak) lehetnek a
nategliniddel vagy a készitmény egyéb Osszetevoivel szemben, ill. 1-es tipush gnkorbetegségben vagy
sulyos majkarosodasban szenvednek vagy akik diabeteses ketoacidosi %(cukorbetegség egy

nagyon sulyos komplikédciojaban) szenvednek. A Starlix alkalmazas: javallt terhesség ¢és
szoptatas alatt. Ha a Starlix-et szivbetegségek, fajdalom, asztma ¢ yéb betegségek kezelésére
hasznalt bizonyos gyogyszerekkel egyiitt adjak, sziikség lehet a x adagjanak modositasara. A
teljes listat lasd a betegtajékoztatoban. Q

Miért engedélyezték a Starlix alkalmazasat? \\1

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsa (& MP) tugy itélte meg, hogy a Starlix —
metforminnal egyiitt valo — alkalmazasanak elén %meghaladjék a kockazatokat a 2-es tipusu
cukorbetegség kezelésében olyan betegeknél, 411( annak ellenére sem voltak megfeleléen
kontrollalhatéak, hogy a metformin maximé@olerélhaté napi dozisat kaptak. Ezért a bizottsag
javasolta a Starlix-re vonatkozo6 forgalomba }3;21 ali engedély kiadasat.

A Starlix-szel kapcsolatos egyéb inf@é:
2001. aprilis 3-an az Eurdpai Bizo a Novartis Europharm Limited-nek az egész Eurdpai Unio
teriiletére érvényes forgalomba atali engedélyt adott ki a Starlix-re. A forgalomba hozatali
engedélyt 2006. aprilis 3-an r{ tottak.

A Starlix-ra vonatkozé tﬁ%sQPAR itt olvashato.
,\/Q)
Az iisszefoglf&\ Is6 aktualizalasa 08-2007.
®‘o
?\
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