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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ristaben
sitagliptinas

Sis dokumentas yra Ristaben Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Ristaben rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Ristaben?

Ristaben yra vaistas nuo diabeto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sitagliptino. Jis tiekiamas
tabletémis (po 25, 50 ir 100 mg).

Kam vartojamas Ristaben?
Ristaben skiriamas Il tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams gliukozés (cukraus) kiekio jy
kraujyje kontrolei pagerinti. Vaistas skiriamas kartu su dieta ir fiziniu kriviu Siems pacientams:

e vaistas skiriamas vienas pacientams, kuriems dieta ir manksta néra pakankamai veiksminga ir
kuriems gydymas metforminu (vaistu nuo cukrinio diabeto) netinka;

e kartu su metforminu arba PPAR gama agonistu (kitos risies vaistu nuo cukrinio diabeto),
pavyzdZiui, tiazolidinedionu pacientams, kuriems gydymas vien metforminu arba PPAR gama
agonistu néra pakankamai veiksmingas;

e kartu su sulfonilkarbamidu (kitos risies vaistu nuo cukrinio diabeto) pacientams, kuriems gydymas
vien sulfonilkarbamidu néra pakankamai veiksmingas arba kai gydymas metforminu netinka;

e kartu su metforminu ir sulfonilkarbamidu arba PPAR gama agonistu pacientams, kuriy cukrinis
diabetas Siais dviem vaistais kontroliuojamas nepakankamai;

e kartu su insulinu, su metforminu arba be jo pacientams, kuriems gydymas skiriant stabilig insulino
doze néra pakankamai veiksmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Ristaben?

Ristaben vartojama po 100 mg vieng kartg per para. Ristaben vartojant kartu su sulfonilkarbamidu
arba insulinu, gali prireikti sumazinti sulfonilkarbamido arba insulino doze, siekiant sumazinti
hipoglikemijos (pernelyg mazo cukraus kiekio kraujyje susidarymo) rizika.

Vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimy_ turintiems pacientams reikia skirti mazesne
Ristaben doze.

Kaip veikia Ristaben?

11 tipo cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali jo veiksmingai panaudoti. Veiklioji Ristaben medziaga
sitagliptinas yra dipeptilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius. Jis veikia slopindamas ,inkretino™ hormony
skilima organizme. Sie hormonai issiskiria pavalgius ir skatina kasa gaminti insulina. Didindamas
inkretino hormony_koncentracijq kraujyje, sitagliptinas skatina kasg gaminti daugiau insulino, kai
gliukozés kiekis kraujyje yra pernelyg didelis. Sitagliptinas neveikia, kai gliukozés kiekis kraujyje yra
nedidelis. Sitagliptinas taip pat mazina kepeny gaminamos gliukozés kiekj, didindamas insulino
koncentracijg ir mazindamas hormono gliukagono koncentracijg. Dél Siy abiejy procesy gliukozés kiekis
kraujyje mazéja ir geréja II tipo cukrinio diabeto kontrolé.

Kaip buvo tiriamas Ristaben?

Atlikti devyni Ristaben tyrimai, kuriuose dalyvavo beveik 6 000 II tipo cukriniu diabetu serganciy
pacienty, kuriy gliukozes kiekis kraujyje buvo kontroliuojamas nepakankamai:

e atliekant keturis i3 Siy tyrimu, Ristaben buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios
medZiagos). Dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 262 pacientai, buvo skiriama Ristaben arba
placebo; viename tyrime, kuriame dalyvavo 701 pacientas, Sie vaistai buvo skiriami kaip
papildoma priemoné, vartojant metforming, o atliekant kitg tyrima, kuriame dalyvavo 353
pacientai — kaip papildoma priemone, vartojant pioglitazong (PPAR-gama agonistq);

e dviejuose tyrimuose Ristaben buvo lyginamas su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto. Viename
tyrime Ristaben buvo lyginamas su glipizidu (sulfonilkarbamidu), Siuos vaistus skiriant kaip
papildomas priemones 1 172 metforming vartojantiems pacientams. Kitame tyrime Ristaben buvo
lyginamas su metforminu, Siuos vaistus skiriant be kity vaisty 1 058 pacientams;

e trijuose papildomuose tyrimuose Ristaben buvo lyginamas su placebu, Siuos preparatus skiriant su
kitais vaistais nuo cukrinio diabeto: glimepiridu (kitu sulfonilkarbamido dariniu), vartojamu su
metforminu arba be jo, su 441 pacientu; metformino ir roziglitazono (PPAR-gama agonisto) deriniu
su 278 pacientais; stabilia insulino doze, su metforminu arba be jo, su 641 pacientu.

Visuose Siuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbAlc)
koncentracijos kraujyje pokytis, kuris rodo, ar tinkamai reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Kokia Ristaben nauda nustatyta tyrimuose?

Ristaben, vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto, buvo veiksmingesnis uz
placebga. Pacienty, vartojusiy vien Ristaben, kraujyje HbA1lc koncentracija nuo mazdaug 8 proc. tyrimy
pradzioje per 18 savaiciy sumazéjo 0,48proc., o per 24 savaiciy — 0,61 proc., o placeba vartojusiy
pacienty kraujyje HbA1lc koncentracija padidejo atitinkamai 0,12 proc. ir 0,18 proc. Metforming
vartojusiems pacientams papildomai skyrus Ristaben, HbA1lc koncentracija kraujyje po 24 savaiciy
sumazejo 0,67 proc., o papildomai skyrus placebg — 0,02 proc. Pacienty, be pioglitazono papildomai
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vartojusiy Ristaben, po 24 savaiciy HbA1lc koncentracija kraujyje sumazéjo 0,85 proc., o papildomai
vartojusiy placebg — 0,15 proc.

Atlikus tyrimus, kuriuose Ristaben buvo lyginamas su kitais vaistais, nustatyta, kad metforminu
gydomiems pacientams papildomai skiriamas Ristaben yra toks pat veiksmingas kaip papildomai
skiriamas glipizidas. Vartojant tik Ristaben arba tik metforming, HbA1lc koncentracija kraujyje
sumazeéjo panasiai, taciau Ristaben veiksmingumas buvo Siek tiek mazesnis nei metformino.

Papildomuose tyrimuose gydyma glimepiridu papildzius Ristaben (su metforminu arba be jo) HbAlc
koncentracija po 24 savaiciy sumazéjo 0,45 proc., o papildomai vartojant placebg — padidéjo

0,28 proc. Gydyma metforminu ir roziglitazonu papildZius Ristaben, HbA1lc koncentracija po 18 savaiciy
sumazeéjo 1,03 proc., o gydymag papildzius placebu — 0,31 proc. Be to, Ristaben papildomai skyrus
insuling vartojantiems pacientams (su metforminu arba be jo), HbA1lc koncentracija kraujyje sumazéjo
0,59 proc., o papildomai skyrus placebo — 0,03 proc.

Kokia rizika siejama su Ristaben vartojimu?

Sunks Ristaben Salutiniai reiskiniai — pankreatitas (kasos uzdegimas) ir padidéjes jautrumas
(alerginés reakcijos). Vaistg skiriant kartu su sulfonilkarbamido dariniais, hipoglikemija pasireiskeé 4,7—
13,8 proc. pacienty, o kartu su insulinu — 9,6 proc. pacienty. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy ir
apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ristaben buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Ristaben nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ristaben
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ristaben vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Ristaben preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Ristaben:

Europos Komisija 2010 m. kovo 15 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Ristaben rinkodaros
leidima. Sis rinkodaros leidimas suteiktas remiantis 2007 m. vaistui Januvia suteiktu rinkodaros leidimu
(informuotas sutikimas®).

ISsamy Ristaben EPAR galima rasti agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ristaben rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-01.
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