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Xiliarx (vildagliptin)

Sammanfattning av Xiliarx och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Xiliarxoch vad anvands det for?

Xiliarx ar ett lakemedel mot diabetes som anvédnds tillsammans med kost och motion fér att kontrollera
blodglukosnivdn (blodsockret) hos vuxna med typ 2-diabetes. Det ges som enda lakemedel néar
metformin (ett annat lakemedel mot diabetes) inte ar lampligt, eller tillsammans med andra lakemedel
mot diabetes, daribland insulin, nar dessa lakemedel inte ger tillracklig blodsockerkontroll.

Xiliarx innehaller den aktiva substansen vildagliptin.

Hur anvands Xiliarx?

Xiliarx ar receptbelagt och finns som tabletter pd& 50 mg. Rekommenderad dos av Xiliarx &r féljande:

o En tablett p& morgonen och en tablett pa kvéllen (100 mg per dag) nar det anvdnds ensamt, med
metformin, med en tiazolidindion, med metformin plus en sulfonureid, eller med insulin (med eller
utan metformin).

e En tablett pd morgonen (50 mg per dag) néar ldakemedlet tas tillsammans med en sulfonureid. En
lagre dos av sulfonureiden kan ocksa &vervdgas for att minska risken fér hypoglykemi (l&gt
blodsocker).

For patienter med njurproblem av mattlig eller allvarlig svdrhetsgrad &r den rekommenderade dosen
50 mg en gang om dagen.

Eftersom vildagliptin har férknippats med leverproblem ska lakaren utféra tester fér att kontrollera
patientens leverfunktion fore behandling med Xiliarx och med jamna mellanrum under behandlingen.

F6r mer information om hur du anvander Xiliarx, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xiliarx?

Typ 2-diabetes d@r en sjukdom dar bukspottkorteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera sockerhalten i blodet, eller dér kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Den aktiva
substansen i Xiliarx, vildagliptin, &r en dipeptidylpeptidas 4-hammare (DPP-4-hammare). Den verkar
genom att blockera nedbrytningen av inkretinhormoneri kroppen. Dessa hormoner frigérs efter en maltid
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och stimulerar bukspottkdrtelns produktion av insulin. Vildagliptin férldanger deras verkan genom att
blockera nedbrytningen av inkretinhormoner i blodet, och stimulerar bukspottkérteln att producera mer
insulin nar blodsockernivderna ar héga. Vildagliptin har ingen effekt nar blodsockret &r 13gt.

Vildagliptin minskar ocksa den mangd glukos som bildas i levern genom att héja insulinnivderna och
sanka nivaerna av hormonet glukagon. Tillsammans bidrar detta till att sinka blodsockernivéerna och
underlatta kontrollen av typ 2-diabetes.

Vilka fordelar med Xiliarx har visats i studierna?

Xiliarx ensamt eller som tillaggsbehandling har undersokts i 11 huvudstudier pa sammanlagt 6ver 6 000
patienter med typ 2-diabetes och otillrdcklig kontroll av blodsockerniv@erna. I samtliga studier var
huvudeffektmattet férandringen av nivderna i blodet av en substans som kallas glykosylerat hemoglobin
(HbA1c), vilket ger en indikation pa hur val blodsockret kontrolleras.

Xiliarx var effektivt nar det géller att minska niv@erna av HbAlc, men mindre effektivt 4n metformin,
rosiglitazon (en tiazolidindion) eller gliklazid (en sulfonureid). I en studie dar Xiliarx jamférdes med
metformin sdgs signifikant battre resultat med metformin: en minskning av HbAlc med
1,5 procentenheter efter 52 veckor jamfért med en minskning med cirka 1 procentenhet hos patienter
som behandlades med Xiliarx.

Nar Xiliarx anvéndes som tillagg till metformin och pioglitazon (en tiazolidindion) sénkte Xiliarx nivaerna
av HbA1lc med 0,8-1,0 procentenhet. Nar Xiliarx anvandes tillsammans med glimepirid (en sulfonureid)
gav det en minskning med cirka 0,6 procentenheter. Hos patienter som fick placebo som tillagg till sin
befintliga behandling var férandringarna av HbA1lc-nivderna ddremot mindre, fran en sénkning med 0,3
till en 6kning med 0,2 procentenheter.

Som tillagg till metformin plus glimepirid sénkte Xiliarx HbAlc-nivderna med 1 procentenhet jamfort
med en minskning p& 0,3 procentenheter hos patienter som tog placebo.

Nar Xiliarx anvandes som tillagg till insulinbehandling ledde slutligen detta till en stérre minskning av
HbAlc-nivderna &n vid tilligg av placebo. Denna effekt var dock liten i en av studierna, méjligen pa
grund av att studien innefattade I&ngtidspatienter med légre sannolikhet for férbattring. I en annan
studie var emellertid denna effekt signifikant. Hos patienter som tog Xiliarx som tilldgg till insulin, med
eller utan metformin, sanktes HbAlc-nivderna med 0,77 procentenheter jamfort med
0,05 procentenheter for patienter som tog placebo som tillagg till insulin.

Vilka ar riskerna med Xiliarx?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Xiliarx (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar
yrsel. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for ldkemedlet, daribland
biverkningar som upptrader nar det tas tillsammans med andra diabetesldkemedel, finns i bipacksedeln.

En fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Xiliarx godkanti EU?

Studier har visat att Xiliarx ar effektivt som tilldgg till metformin, en tiazolidindion eller en sulfonureid
(dubbelbehandling), en sulfonureid och metformin (trippelbehandling) eller insulin med eller utan
metformin. Xiliarx ensamt har ocksd visat sig vara effektivt nar det géller att sénka blodsockret, men
mindre effektivt an metformin. Ldkemedlet ska darfér endast ges till patienter for vilka metformin ar
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olampligt, antingen pa grund av biverkningar som orsakas av metformin eller for att de har ett tillstdnd
som gor att metformin inte ar lampligt fér dem. Biverkningarna av Xiliarx var oftast lindriga och férsvann
Over tid.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Xiliarx ar stérre an riskerna och att

Xiliarx kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Xiliarx?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvéandning av Xiliarx har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Xiliarx kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Xiliarx utvdrderas noggrant och nédvandiga 3tgédrder vidtas for att skydda
patienter.

Mer information om Xiliarx

Den 19 november 2008 beviljades Xiliarx ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Xiliarx finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xiliarx.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2021.
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