EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/95270/2023
EMEA/H/C/005778

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun
(sitagliptin/metforminhydroklorid)

Sammanfattning av Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun och varfér det ar
godkant inom EU

Vad ar Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun och vad anvands det for?

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun ar ett lakemedel som anvands for att reglera
blodsockernivaerna hos vuxna med typ 2-diabetes. Det anvénds som tillagg till kost och motion och
ges till féljande patientgrupper:

« Till patienter vars blodsockernivaer inte kontrolleras tillrackligt vl med metformin (ett
diabeteslékemedel) som enda behandling.

e Till patienter som redan tar en kombination av sitagliptin och metformin som separata tabletter.

e I kombination med en sulfonureid, en PPAR-gammaagonist, som till exempel en tiazolidindion, eller
insulin (andra typer av diabetesldkemedel) till patienter vars blodsockernivaer inte kontrolleras
tillrackligt val med ndgot av dessa enskilda lakemedel och metformin.

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun innehdller de aktiva substanserna sitagliptin och
metforminhydroklorid och &r ett generiskt Idkemedel. Det innebar att Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Sun innehdller samma aktiva substanser och verkar pd samma sétt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Janumet. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun?

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun finns som tabletter och &r receptbelagt. Lakemedlet tas tva
ganger om dagen och dosen varierar beroende pa hur stor dos patienten tidigare tog av andra
diabeteslakemedel.

Om Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun tas tillsammans med en sulfonureid eller insulin kan dosen
sulfonureid eller insulin behdva sankas fér att undvika hypoglykemi (18gt blodsocker).

For mer information om hur du anvander Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom som innebar att bukspottkdrteln inte producerar tillrackligt med insulin
for att kontrollera blodsockernivderna eller att kroppen inte kan anvénda insulinet effektivt. De aktiva
substanserna i Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun har olika verkningssatt for att motverka detta.

Sitagliptin ar en dipeptidylpeptidas-4-hammare (DPP-4-hammare). Den verkar genom att blockera
nedbrytningen av inkretinhormoner i kroppen som frisitts efter en maltid och stimulerar
bukspottkdrteln att producera insulin. Genom att 6ka mangden inkretinhormoner i blodet stimulerar
sitagliptin bukspottkoérteln att producera mer insulin nar blodsockernivderna ar hdga. Sitagliptin har
ingen effekt nér blodsockernivan ar 18g. Sitagliptin minskar ocksa den méngd blodsocker som bildas i
levern genom att héja insulinnivderna och sénka nivderna av hormonet glukagon.

Metformin verkar framst genom att hdmma blodsockerproduktionen och minska upptaget i tarmen.

Tillsammans sanker dessa effekter blodsockernivaerna, vilket hjalper till att kontrollera typ 2-diabetes.

Hur har Sitagliptin/Metformin hydrochloride Suns effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med de aktiva substanserna vid godkdnd anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Janumet, och behdéver inte studeras igen foér Sitagliptin/Metformin hydrochloride
Sun.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Sitagliptin/Metformin hydrochloride
Sun. Féretaget har ocksa visat i studier att det &r “bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva
lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar ssamma halter av den aktiva substansen i kroppen och
forvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Sitagliptin/Metformin hydrochloride
Sun?

Eftersom Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun ar ett generiskt Idkemedel och &r bioekvivalent med
referenslékemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslékemedlet.

Varfor ar Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Sitagliptin/Metformin hydrochloride
Sun i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Janumet. EMA fann darfor
att fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Janumet, och att Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Sun kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Sun kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att
skydda patienterna.
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Mer information om Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun

Mer information om Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-metformin-hydrochloride-Sun. Information om
referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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