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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Velmetia
szitagliptin / metformin-hidroklorid

Ez a dokumentum a Velmetia-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Velmetia alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Velmetia?

A Velmetia két hatdéanyagot, szitagliptint és metformin-hidrokloridot tartalmazé gyogyszer. Tabletta
formajaban kerul forgalomba (50 mg szitagliptin / 850 mg metformin-hidroklorid, illetve 50 mg
szitagliptin / 1000 mg metformin-hidroklorid).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Velmetia?

A Velmetia-t 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak a vércukorszint
szabalyozasanak javitasara. A gydgyszert diéta és testmozgds mellett alkalmazzak a kévetkezd
modokon:

e olyan betegek esetében, akiknél az 6nmagaban adott metforminnal (cukorbetegség elleni
gyogyszer) végzett kezelés szabalyoz6 hatdsa nem kielégits.

e olyan betegek esetében, akik kilonallé tablettakban mar szedik a szitagliptin és a metformin
kombinaciojat.

e szulfonilureaval, PPAR-gamma agonistaval, mint példaul a tiazolidindion, vagy inzulinnal (mas
tipusu, cukorbetegség elleni gyoégyszerek) kombinaciéban, olyan betegek esetében, akiknél az
adott gydgyszerrel és a metforminnal végzett kezelés szabalyozé hatdsa nem kielégit6.

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

A Velmetia-t naponta kétszer kell bevenni. A tabletta hatdser6sségét az alapjan kell kivalasztani, hogy
a beteg milyen dézisban szedte korabban a tébbi, cukorbetegség elleni gyégyszert. Amennyiben a
Velmetia-t szulfonilureaval vagy inzulinnal egyutt alkalmazzéak, a szulfonilurea vagy az inzulin
doézisanak csokkentésére lehet szilkség a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kockazatanak
elkerulése érdekében.

A szitagliptin maximalis napi adagja 100 mg. A Velmetia-t étellel egytt kell bevenni, a metformin altal
okozott gyomorproblémak elkerilése érdekében.

Hogyan fejti ki hatasat a Velmetia?

2-es tipusu cukorbetegség esetén a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A
Velmetia hatéanyagai, a szitagliptin és a metformin-hidroklorid eltéré médon fejtik ki hatdsukat.

A szitagliptin egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP-4) gatl6. Hatasat ugy fejti ki, hogy a szervezetben
megakadalyozza az ,,inkretin” hormonok lebontasat. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak fel, és
inzulin termelésére serkentik a hasnyalmirigyet. A vér inkretin hormon szintjének névelésével a
szitagliptin a hasnyalmirigyet tobb inzulin termelésére serkenti, amikor a vér glikézszintje magas. A
szitagliptin nem fejt ki hatast, amikor a vércukorszint alacsony. A szitagliptin a maj altal termelt glikéz
mennyiségét is csokkenti az inzulinszint névelésével és a glukagon hormon szintjének csékkentésével.
A szitagliptint az Eurépai Uniéban (EU) mar 2007-ben engedélyezték Januvia és Xelevia, valamint
2008-ban Tesavel néven.

A metformin els6sorban a glikéz termelésének gatlasa és bélben valé felszivodasanak csokkentése
révén hat. A metformin az Eurdpai Unidban az 1950-es évektdl kaphaté.

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

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Velmetia-t?

A szitagliptin 6nmagéban, mint Januvia/Xelevia/Tesavel alkalmazhaté metforminnal, illetve
metforminnal és szulfonilureaval egyutt a 2-es tipuslt cukorbetegségben szenvedd betegeknél. A
vallalat a Januvia/Xelevia harom vizsgalatanak eredményeit nyujtotta be a Velmetia alkalmazasanak
alatamasztasara olyan betegek esetében, akiknek a folyamatban Iévs, metforminnal végzett kezelése
nem eredményezett kielégitd szabalyozd hatast.

Két vizsgdlat a metforminhoz kiegészit6 terapiaként adott szitagliptint tanulmanyozta: az els6, 701
betegnél placebdéval (hatéanyag nélkuli kezeléssel), a masodik pedig 1172 betegnél glipiziddel (egy
szulfonilureaval) hasonlitotta 6ssze. A harmadik, 441 beteg részvételével végzett vizsgalatban a
glimepirid (egy masik szulfonilurea) kiegészitéseként, metforminnal vagy anélkul alkalmazott
szitagliptint placebdéval hasonlitottak dssze.

Harom tovabbi vizsgalat eredményeit is felhasznaltak a Velmetia alkalmazasanak alatamasztasara. Az
elsé vizsgalat a Velmetia hatasat az 6nmagaban alkalmazott metformin vagy szitagliptin hatasaval
hasonlitotta 6ssze 1091, olyan beteg esetében, akiknél a diéta és a testmozgas d6nmagaban nem
eredményezett kielégité szabalyozd hatast. A masodik vizsgalat a kiegészitd terdpiaként alkalmazott
szitagliptin és placebo hatasait hasonlitotta 6ssze 278, olyan beteg esetében, akiknél a metformin és a
roziglitazon (egy PPAR-gamma agonista) kombinaciéja nem eredményezett kielégité szabalyozo
hatast. A harmadik vizsgalatban 641, olyan beteg vett részt, akik esetében az inzulin allandé adagja
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nem eredményezett kielégitd szabalyozé hatast, és akik haromnegyede metformint is kapott. Ebben a
vizsgalatban is a kiegészit6 terapiaként alkalmazott szitagliptin és placebo hatasait hasonlitottak dssze.

Valamennyi vizsgalatban a hatasossag f6 mértéke a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) nevl anyag vérben
meért szintjének valtozasa volt, ami azt jelzi, hogy mennyire megfelel6 a vércukorszint szabalyozasa.

A vallalat tovabbi vizsgalatokat végzett annak bizonyitasara, hogy a Velmetia hatéanyagai ugyanugy
szivddtak fel a szervezetben, mintha két kilonallé gydgyszerként alkalmaztak volna Oket.

Milyen elonyei voltak a Velmetia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Velmetia hatasosabbnak bizonyult az 6nmagaban alkalmazott metforminnal. A metformin 100 mg
szitagliptinnel kiegészitve 24 hét alatt 0,67%-kal (kb. 8,0%-rdl) cs6kkentette a HbAlc szintet, mig a
placebdval kiegészitett terapia esetében a csokkenés 0,02% volt. A metforminhoz kiegészitésként
adott szitagliptin hatasossaga hasonlé volt a kiegészitésként adott glipizidéhez. Abban a vizsgalatban,
amelyben szitagliptint adtak a glimepiridhez és a metforminhoz, a HbAlc szint 0,59%-kal csdkkent 24
hét utan, mig a placebdval kiegészitett terapia esetében 0,30%-0s névekedést mértek.

A tovabbi harom vizsgalat kozll az els6ben a Velmetia hatdsosabbnak bizonyult, mint az énmagaban
alkalmazott metformin vagy szitagliptin. A masodik vizsgalatban a metforminhoz és a roziglitazonhoz
kiegészitésként adott szitagliptin 18 hét alatt 1,03%-kal cstkkentette a HbAlc szintet, mig a
placebdval kiegészitett terapia esetében a csdkkenés 0,31% volt. A harmadik vizsgalatban az
inzulinhoz kiegészitésként adott szitagliptin 24 hét alatt 0,59%-kal csokkentette a HbAlc szintet, mig a
placebdval kiegészitett terapia esetében a csokkenés 0,03% volt. A vizsgalatban nem volt kiilénbség a
metformint is szedé betegek és a metformint nem szed6k korében mért hatas kozott.

Milyen kockazatokkal jar a Velmetia alkalmazasa?

A Velmetia leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kdzil 1-10-nél jelentkezik) az émelygés. A Velmetia
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Velmetia nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a szitagliptinnel, a
metforminnal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. A gyogyszer nem adhaté olyan
betegeknek sem, akik a kévetkezd betegségekben szenvednek: diabéteszes ketoaciddzis vagy
prekéma (a cukorbetegség soran kialakulé, veszélyes allapotok), vese- vagy majproblémak, olyan
allapotok, amelyek érinthetik a vesefunkciot, illetve olyan betegségek, amelyek csokkentik a szévetek
oxigénellatasat, igy példaul keringési vagy légzési elégtelenségek vagy nemrég bekdvetkezett
szivinfarktus. A gyogyszer nem adhaté tovabba olyan betegeknek sem, akik tulzott mennyiségl
alkoholt fogyasztanak vagy alkoholizmusban szenvednek, tovabba nem adhatd szoptaté néknek sem.
A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték a Velmetia forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Velmetia alkalmazdsanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Velmetia-val kapcsolatos egyéb informacio:

2008. julius 16-an az Eurdpai Bizottsag a Velmetia-ra vonatkozéan kiadta az EU egész teriletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Velmetia-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Velmetia-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 06-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000862/human_med_001131.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000862/human_med_001131.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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