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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ristfor

sitagliptinas /metformino hidrochloridas

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

Kas yra Ristfor?

Ristfor — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — sitagliptino ir metformino
hidrochlorido. Gaminamos Sio vaisto tabletés (50 mg sitagliptino ir 850 mg metformino hidrochlorido;
50 mg sitagliptino ir 1 000 mg metformino hidrochlorido).

Kam vartojamas Ristfor?

Ristfor skiriamas Il tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams siekiant geriau reguliuoti gliukozés
(cukraus) koncentracijg kraujyje. Vaistas skiriamas kartu su dieta ir fiziniu kriviu Siems pacientams:

e pacientams, kuriems gydymas vien tik metforminu (vaistu nuo cukrinio diabeto) néra visiskai
veiksmingas;

e pacientams, kurie jau vartoja sitaglipting ir metforming atskiromis tabletémis;

e kartu su sulfonilkarbamidu, PPAR gama agonistu, pavyzdziui, tiazolidinedionu arba insulinu (kitais
vaistais nuo cukrinio diabeto) pacientams, kuriems gydymas Siuo vaistu ir metforminu néra
pakankamai veiksmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Ristfor?

Ristfor geriamas du kartus per parg. Tabletés stiprumas priklauso nuo paciento pries tai vartoty vaisty
nuo cukrinio diabeto doziy. Jei Ristfor vartojamas kartu su sulfonilkarbamidu arba insulinu,
sulfonilkarbamido arba insulino doze gali tekti sumazinti, kad baty iSvengta hipoglikemijos (per Zzemo
cukraus kiekio kraujyje).

Didziausia sitagliptino dozé — 100 mg kartg per parg. Ristfor reikia gerti kartu su maistu, kad bty
iSvengta visy metformino sukeliamy, virSkinimo sutrikimuy.

Kaip veikia Ristfor?

11 tipo cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozeés kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas negali jo veiksmingai panaudoti. Veikliosios Ristfor medZziagos
sitagliptinas ir metformino hidrochloridas pasizymi skirtingu poveikiu.

Sitagliptinas yra dipeptidilo peptidazés -4 (DPP-4) inhibitorius. Jis veikia slopindamas ,inkretino*
hormony skilima organizme. Sie hormonai iSsiskiria pavalgius ir skatina kasa gaminti insulina.
Sitagliptinas didina hormony inkretiny koncentracijg kraujyje ir taip skatina insulino iSsiskyrima is$
kasos, kai padidéja gliukozés koncentracija kraujyje. Sitagliptinas neveikia, kai gliukozés kiekis
kraujyje yra nedidelis. Sitagliptinas taip pat mazina kepeny gaminamos gliukozés kiekj, didindamas
insulino koncentracijg ir mazindamas hormono gliukagono koncentracijg. Sitagliptinas jregistruotas
Europos Sajungoje (ES) Januvia ir Xelevia pavadinimais 2007 m. ir Tesavel pavadinimu 2008 m.

Metforminas slopina gliukozés gamyba ir jos absorbcijg Zzarnyne. Metforminu ES pradéta prekiauti
XX a. SeStajame deSimtmetyje.

Veikiant abiem veikliosioms medziagoms gliukozés kiekis kraujyje sumazéja ir tai padeda reguliuoti
11 tipo cukrinj diabeta.

Kaip buvo tiriamas Ristfor?

Sitagliptinas be kity vaisty kaip ir Januvia, Xelevia arba Tesavel gali bati vartojamas su metforminu ir
su metformino bei sulfonilkarbamido deriniu Il tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams gydyti.
Bendrové pateiké trijy Januvia/ Xelevia tyrimy rezultatus, siekdama jrodyti Ristfor veiksminguma
pacientams, kuriems gydymas metforminu nebuvo pakankamai veiksmingas. Dviejuose tyrimuose
stebétas kartu su metforminu skiriamo sitagliptino poveikis: pirmajame tyrime preparato poveikis buvo
lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikiu 701 pacientui, antrajame — su
glipizido (sulfonilkarbamido) poveikiu 1 172 pacientams. TrecCiajame tyrime, kuriame dalyvavo 441
pacientas, buvo lyginamas sitagliptino ir placebo poveikis, jy skiriant kartu su jau taikomu gydymu
glimepiridu (kitu sulfonilkarbamidu), kartu vartojant metforming arba be jo.

Tolesniy trijy tyrimy rezultatai buvo skirti Ristfor veiksmingumui pagristi. Pirmajame tyrime dalyvavo
1 091 pacientas, kuriam diabetas dieta ir pratimais buvo reguliuojamas nepakankamai veiksmingai.
Siame tyrime Ristfor poveikis buvo lyginamas su atskirai vartojamo metformino ar sitagliptino
poveikiu. Antrajame tyrime dalyvavo 278 pacientai, kuriems metformino ir roziglitazono (PPAR gama
agonisto) derinys nebuvo pakankamai veiksmingas. Jame buvo lyginamas vaisto poveikis kartu
vartojant sitaglipting arba placeba. Treciajame tyrime dalyvavo 641 pacientas, kuriam gydymas
pastoviomis insulino dozémis nebuvo pakankamai veiksmingas. Trys ketvirtadaliai pacienty taip pat
vartojo metforming. Tyrime taip pat buvo lyginamas vaisto poveikis, ji vartojant kartu su sitagliptinu

ar placebu.
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Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vadinamojo glikozilinto hemoglobino
(HbA1c) koncentracijos pokytis kraujyje, kuris parodo, kaip reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Bendrove taip pat atliko papildomus tyrimus siekdama jrodyti, kad organizmas veikligsias Ristfor
medziagas ir atskirai vartojamus abu vaistus jsisavina vienodai.

Kokia Ristfor nauda nustatyta tyrimuose®?

Ristfor buvo veiksmingesnis uz atskirai vartojama metforming. Kartu su metforminu pradéjus vartoti
100 mg sitagliptino po 24 savaiciy HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje sumazéjo 0,67 proc. (pries
tai buvo mazdaug 8,0 proc.), o papildomai vartojant placeba — 0,02 proc. Metformino ir sitagliptino
derinio veiksmingumas buvo panaSus kaip ir derinio su glipizidu. Tyrime, kuriame sitagliptinas buvo
skiriamas kartu su glimepiridu ir metforminu, HbA1lc koncentracija pacienty organizme po 24 savaiciy
sumazéjo 0,59 proc., o pacienty, kurie su sitagliptinu vartojo placebg, organizme ji padidéjo 0,30 proc.

Pirmajame is trijy tolesniy tyrimy Ristfor buvo veiksmingesnis uz atskirai vartojamus metforming ar
sitaglipting. Antrajame tyrime pacienty, vartojusiy sitaglipting kartu su metforminu ir roziglitazonu,
kraujyje HbAlc koncentracija po 18 gydymo savaiciy sumazéjo 1,03 proc., o vartojusiyjy placeba —
0,31 proc. Galiausiai pacienty, kurie kartu su insulinu papildomai vartojo sitaglipting, kraujyje HbA1lc
koncentracija po 24 gydymo savaiciy sumazeéjo 0,59 proc., o vartojusiyjy placeba — 0,03 proc. Sis
poveikis buvo toks pat metforming vartojusiems ir jo nevartojusiems pacientams.

Kokia rizika siejama su Ristfor vartojimu?

Sunkis Ristfor Salutiniai reiSkiniai — pankreatitas (kasos uzdegimas) ir padidéjes jautrumas (alerginés
reakcijos). Vaistg skiriant kartu su sulfonilkarbamidu, hipoglikemija pasireiSké 13,8 proc. pacienty, o
kartu su insulinu — 10,9 proc. pacienty. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Ristfor, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaisto negalima skirti pacientams, kurie serga diabetine ketoacidoze, arba pacientams, kuriems
pasireiské pradiné komos stadija (sunki cukriniu diabetu serganciojo biklé), kuriems pasireiskia inksty
ar kepeny veiklos sutrikimy, kurie serga ligomis, galinCiomis kelti pavojy inksty veiklai arba kurios
sumazina audiniy aprpinimga deguonimi, pavyzdziui, Sirdies ar plauciy nepakankamumu arba kurie
neseniai patyré Sirdies smiigj. Vaisto taip pat negalima vartoti alkoholiu piktnaudZiaujantiems arba
alkoholizmu sergantiems pacientams, taip pat zindanc¢ioms motinoms. ISsamy visy apribojimy sarasga
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ristfor buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Ristfor teikiama nauda yra didesné uz keliama, rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ristfor
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ristfor vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Ristfor preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Ristfor:

Europos Komisija 2010 m. kovo 15 d. suteiké visoje ES galiojantj Ristfor rinkodaros leidima. Sis
rinkodaros leidimas buvo suteiktas remiantis 2008 m. vaistui Janumet suteiktu rinkodaros leidimu
(informuotas sutikimas®).

ISsamy Ristfor EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ristfor rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-01.
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