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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ristfor
sitagliptins/metformina hidrohlorids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ristfor. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Ristfor lieto3anu.

Kas ir Ristfor?

Ristfor ir pretdiabéta zales, kas satur divas aktivas vielas: sitagliptinu un metformina hidrohloridu. Tas
ir pieejamas tabletés (50 mg sitagliptina/850 mg metformina hidrohlorida un 50 mg
sitagliptina/1,000 mg metformina hidrohlorida).

Kapec lieto Ristfor?

Ristfor lieto otra tipa diabéta pacientu arstésana, lai uzlabotu glikozes (cukura) Ilmena kontroli asinis.
Tas tiek lietotas papildus diétai un fiziskam aktivitatém $ada veida:
e pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami kontrolét tikai ar metforminu (pretdiabéta zaleém);

e pacientiem, kuri jau lieto sitagliptina un metformina kombinaciju atsevisku tablesu veida;

e kombinacija ar sulfonilurinvielu, kas ir PPAR—gamma agonists, pieméram, tiazolidindionu vai
insulinu (citam pretdiabéta zalém) pacientiem, kuru slimibu nevar atbilstosi kontrolét ar Sim zalém
un metforminu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Ristfor?

Ristfor lieto divreiz diena. Lietojamas tabletes stiprums ir atkarigs no citu pretdiabéta zalu devas, ko
pacients lietojis ieprieks. Ja Ristfor lieto ar sulfonilurinvielu vai insulinu, sulfonilurinvielas vai insulina
deva, iesp&jams, jasamazina, lai izvairitos no hipoglikémijas (pazeminata cukura [imena asinis).

Maksimala sitagliptina deva ir 100 mg diena. Ristfor jalieto kopa ar &dienu, lai izvairitos no metformina
izraisitiem gremosanas traucéjumiem.

Ka Ristfor darbojas?

Otra tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesintezé pietiekami daudz
insulina, lai kontrolétu glikozes limeni asinis, vai kad organisms nespé&j insulinu izmantot efektivi.
Ristfor aktivajam vielam — sitagliptinam un metformina hidrohloridam — katram ir savs darbibas
veids.

Sitagliptins ir dipeptidilpeptidazes—4 (DPP-4) inhibitors. Tas darbojas, blok&jot “inkretinu” hormonu
sadali$anos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti péc &$anas un stimulé insulina veido$anos aizkunda
dziedzer1. Paaugstinot inkretina hormonu limeni asinis, sitagliptins veicina insulina razosanu aizkunda
dziedzeri, kad asinis ir augsts cukura limenis. Sitagliptins neiedarbojas, kad glikozes limenis asinis ir
zems. Sitagliptins mazina ari aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot insulina [Tmeni un
samazinot hormona glikagona [imeni. Sitagliptins ir redistréts Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Januvia un Xelevia kop$ 2007. gada un ar nosaukumu Tesavel kops 2008. gada.

Metformins darbojas, galvenokart nomacot glikozes sintézi un samazinot tas uzsiuksanos zarnas.
Metformins ir ES pieejams kops 20. gadsimta 50. gadiem.

Abu aktivo vielu darbibas rezultata mazinas glikozes [imenis asinis, un tas palidz kontrolét otra tipa
cukura diabétu.

Ka noriteja Ristfor izpéte?

Tapat ka Januvia, Xelevia vai Tesavel, sitagliptinu var lietot kopa ar metforminu, ka ari ar metformina
un sulfonilurinvielas kombinaciju otra tipa diab&ta pacientiem. Uznémums iesniedza triju Januvia un
Xelevia pétijumu rezultatus, lai pamatotu Ristfor lietoSanu pacientiem, kuru slimibu nevaréja
apmierinosi kontrolét, lietojot metforminu. Divos pétijumos noskaidroja sitagliptina iedarbibu,
pievienojot to metforminam. Pirmaja pétijuma, iesaistot 701 pacientu, to salidzinaja ar placebo (fiktivu
arstésanu), otraja pétijuma ar 1172 pacientiem to salidzinaja ar glipizidu (sulfonilurinvielu). Tresaja
pétljuma ar 441 pacientu sitagliptinu salidzinaja ar placebo, Sis zales lietojot papildterapija ar
glimepiridu (citu sulfonilurinvielu) kombinacija ar metforminu vai bez ta.

Triju p€tijumu rezultatus izmantoja, lai pamatotu Ristfor lietoSanu. Pirmaja pétijuma piedalijas

1091 pacients, kuru slimibu nevaréja apmierinosi kontrolét ar diétu un vingroSanu vien. éajé pétijuma
Ristfor iedarbibu salidzinaja ar metformina un sitagliptina iedarbibu, lietojot katru no STm vielam
atseviski. Otraja pétijuma piedalijas 278 pacienti, kuru slimibu nevaréja apmierinosi kontrolét, lietojot
metformina un rosiglitazona (PPAR-gamma agonista) kombinaciju, un salidzinaja So zalu iedarbibu,
tam pievienojot sitagliptinu vai placebo. Tresaja pétijuma piedalijas 641 pacients, kura slimibu
nevaréja apmierinosi kontrolét ar stabilu insulina devu, tris ceturtdalas no Siem pacientiem papildus
lietoja metforminu. Turklat Saja pétijuma salidzinaja So zalu iedarbibu, tam pievienojot sitagliptinu vai
placebo.
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Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas ta saukta glikozileta hemoglobina
(HbA1c) Iimeni asinis, laujot novertét glikozes limena kontroli asinis.

Uznémums veica ari petijumus, lai pieraditu, ka Ristfor aktivas vielas uzslicas organisma lidzveértigi ka
divu atseviski lietotu zalu veidu gadijuma.

Kadas bija Ristfor prieksrocibas sajos péetijumos?

Ristfor bija efektivakas neka metformina monoterapija. Pievienojot metforminam 100 mg sitagliptina,
HbA1c koncentracija péc 24 nedélam samazinajas par 0,67 % (no aptuveni 8,0 %), salidzinot ar

0,02 % pazeminasanos pacientiem, kuru terapijai pievienoja placebo. Pievienojot metforminam
sitagliptinu, novéroja iedarbigumu, kas salidzinams ar glipizida pievienosanu. P&tijuma, kura
sitagliptinu pievienoja glimepiridam un metforminam, HbA1lc koncentracija péc 24 nedé&lam bija
samazinata par 0,59 %, salidzinot ar 0,30 % pieaugumu pacientiem, kuru terapijai pievienoja placebo.

Pirmaja no trim papildpétijumiem Ristfor bija efektivakas neka metformins vai sitagliptins, ko lietoja
atseviski. Otraja papildpétijuma, pievienojot metformina un rosiglitazona kombinacijai sitagliptinu,
HbA1c koncentracija péc 18 nedélam samazinajas par 1,03 % salidzinajuma ar 0, 31 % kritumu tiem
pacientiem, kuru terapijai pievienoja placebo. Visbeidzot, pievienojot insulinam sitagliptinu HbAlc
koncentracija samazinajas par 0,59 % salidzinajuma ar 0,03 % kritumu tiem pacientiem, kuru terapijai
pievienoja placebo. Pacientiem, kas papildus lietoja metforminu, nenovéroja atskirigu efektu
salidzinajuma ar metforminu nelietojusiem pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot Ristfor?

K& smagas Ristfor blakusparadibas japiemin pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums) un
paaugstinata jutiba (alergiskas reakcijas). Ir zinots par hipoglikémiju, lietojot Sis zales kombinacija ar
sulfonilurinvielu (13,8 % pacientu) un kombinacija ar insulinu (10,6 % pacientu). Pilns visu Ristfor
izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Ristfor nedrikst lietot pacienti ar diabétisku ketoacidozi vai pirmskomas stavokli (bistamas slimibas,
kas var rasties diabéta pacientiem), nieru vai aknu darbibas traucéjumiem, nieru darbibu
ietekmé&josam slimibam, vai slimibu, kas samazina audu apgadi ar skabekli, pieméram, sirds vai plausu
mazsp€ju vai nesenas parciestas sirdsleékmes gadijuma. Turklat tas nedrikst lietot pacienti, kas
parmeérigi lieto alkoholu vai ir alkoholiki, ka ari sievietes, kuras baro bérnu ar krati. Pilns ierobezojumu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Ristfor tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka Ristfor ieguvumi parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt So zalu registracijas
apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Ristfor lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespé&jami drosu Ristfor lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties uz
So planu, Ristfor zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Ristfor lieto3anas instrukcija,
tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.
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Cita informacija par Ristfor.

Eiropas Komisija 2010. gada 15. marta izsniedza Ristfor registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Si regdistracijas aplieciba tika izsniegta, pamatojoties uz 2008. gada izsniegto Janumet
registracijas apliecibu ("informéta piekrisana”).

Pilns Ristfor EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar Ristfor ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjoreiz atjauninaja 01.2015.
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