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Ebymect (dapagliflosiin/metformiin)
Ulevaade ravimist Ebymect ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ebymect ja milleks seda kasutatakse?

Ebymect on diabeediravim, mida kasutatakse koos dieedi ja flilsilise koormusega vere
glikoosisisalduse reguleerimiseks 2. tilpi diabeediga tadiskasvanutel. Ebymect sisaldab toimeainetena
dapagliflosiini ja metformiini.

Ebymecti kasutatakse
ainuravimina patsientidel, kelle haigust metformiin ainuravimina rahuldavalt ei reguleeri;
koos muude diabeediravimitega, kui need ravimid koos metformiiniga diabeeti piisavalt ei reguleeri.

Ebymecti tohib kasutada ka eraldi tablettidena voetava dapaglifiosiini ja metformiini asendamiseks.

Kuidas Ebymecti kasutatakse?

Ebymecti turustatakse tablettidena, mis sisaldavad 5 mg dapagliflosiini ja 850 mg metformiini, ning
tablettidena, mis sisaldavad 5 mg dapagliflosiini ja 1000 mg metformiini. Soovitatav annus on 1 tablett
kaks korda 66paevas koos toiduga. Tugevus tuleb valida nii, et patsient saaks 66paevas 10 mg
dapagliflosiini ja varasema annusega enne Ebymecti kasutamise alustamist sama (voi voimalikult
sarnase) annuse metformiini.

Kui Ebymect lisatakse ravile insuliini vdi ravimiga, mis aitab organismis toota insuliini, naiteks
sulfonidluurearavimiga, voib arst hlipoglikeemia (vere véaikese gliikoosisisalduse) ennetamiseks
vahendada insuliini vdi sulfonilluurearavimi annust.

Ebymect on retseptiravim. Lisateavet Ebymecti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige

oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Ebymect toimib?

2. tlupi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere gliikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. See pdhjustab vere suure
glikoosisisalduse.

Ebymect sisaldab kaht toimeainet, mille toimemehhanismid on erinevad.
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Dapagliflosiin blokeerib neerudes teatud valgu, naatriumi-glikoosi kotransporter 2 (SGLT2). SGLT2
takistab vere filtreerumisel neerudes gliikoosi eritumist vereringest uriini. SGLT2 toimet blokeerides
suurendab dapagliflosiin gliikoosi eritumist uriini, mis vdhendab vere gliikoosisisaldust. Dapagliflosiinil
on Euroopa Liidus miudgiluba ravimina Forxiga alates 2012. aastast.

Metformiini toime seisneb pdhiliselt glikoosi tootmise ja selle sooles imendumise vahendamises.
Metformiini on Euroopa Liidus turustatud alates 1950. aastatest.

Molema toimeaine mdjul vere glikoosisisaldus vdheneb ning see aitab 2. tlilipi diabeeti reguleerida.

Milles seisneb uuringute pohjal Ebymecti kasulikkus?

Dapagliflosiini ja metformiini kombinatsiooni hinnati 6 pShiuuringus, milles osales 3200 2. tltpi
diabeediga taiskasvanut. Andmetest enamikku kasutati juba Forxiga mugiloa taotlemisel.

Uhes p&hiuuringus, milles dapagliflosiini kasutati annuses 5 mg kaks korda 86péevas lisaks
metformiinile (sama kombinatsioon kui Ebymectis), vdhendas see 16 nadala parast HbAlc
(glikohemoglobiini) taset 0,65% vorra ning platseebo (ndiva ravimi) ja metformiini kasutamisel
vahenes see 0,30% vorra. HbAlc on veres sisalduv aine, mis naitab vere glikoosisisalduse
reguleeritust.

Kaks muud uuringut tdendasid, et 24 nadala jooksul voetud dapagliflosiin koos metformiini ja
sitagliptiiniga (samuti diabeediravim) vdi insuliiniga vahendas HbA1c taset veelgi: kombinatsioon
dapagliflosiiniga vahendas HbA1c taset 0,40% vOrra rohkem kui sitagliptiinile lisatud platseebo ja
metformiin ning 0,61% vdrra rohkem kui insuliinile lisatud platseebo ja metformiin.

Edasised uuringud kinnitasid, et dapagliflosiini ja metformiini eri annused vdahendasid HbA1c taset
rohkem kui platseebo koos vérreldavate metformiiniannustega ning dapagliflosiin koos metformiiniga
oli HbA1c taseme vahendamisel vdahemalt sama efektiivne kui diabeediravim glipisiid (teatud
sulfontdluurearavim).

Uhes uuringus véhenes pérast 24-nadalast ravi dapagliflosiini ja metformiini vdtvatel patsientidel
kehakaal keskmiselt ligikaudu 2 kg vorra rohkem kui neil, kes votsid platseebot ja metformiini.

Uhes pikaajalises uuringus, milles osales iile 17 000 2. tiilipi diabeediga patsienti, k&sitleti
dapagliflosiini toimet sidame-veresoonkonnahaigusele. Uuringus selgus, et dapagliflosiini toimed
sarnanevad samuti SGLT2 toimet blokeerivate muude diabeediravimite toimetega.

Mis riskid Ebymectiga kaasnevad?

Ebymecti kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hipoglikeemia (kasutamisel koos insuliini vdi sulfoniilluurearavimiga) ning mao ja soolestiku
stimptomid. Ebymecti kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ebymecti ei tohi kasutada jargmiste seisunditega patsiendid:

mis tahes vormis dge metaboolne atsidoos (seisund, mis tekib, kui vere happesisaldus on liiga suur),
naiteks diabeetiline ketoatsidoos (teatud hapete ketoonide suur sisaldus veres) voi laktatsidoos
(piimhappe kogunemine organismis);

diabeetilise kooma eelseisund (ohtlik diabeeditlsistus);
maksatalitluse haired;

neerutalitluse raske haire voi neerutalitust kahjustada vdivad seisundid, nditeks dehiidratsioon, raske
infektsioon vGi Sokk;
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haigus, mis vOib pdhjustada kudede hiipoksiat (hapnikupuudust), naiteks siidame- voi
kopsupuudulikkus, hiljutine sidameinfarkt voi Sokk;

alkoholijoobes voi regulaarselt alkoholi liigtarbivad patsiendid.

Piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Ebymectile viljastatud miiiigiloa pohjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Ebymecti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita. Amet leidis, et Ebymect on vere glikoosisisalduse reguleerimisel
efektiivne; see pohjustab ka kehakaalu véahenemist, mida peetakse diabeediga patsientidele
kasulikuks. Amet markis ka, et dapagliflosiini ja metformiini kombinatsiooni votmine ihe tabletina voib
pakkuda 2. tulpi diabeediga patsientidele uue ravivéimaluse ja parandada ravireziimi jargimist. Ravimi
ohutusprofiili peeti sarnaseks dapagliflosiini ohutusprofiiliga.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ebymecti ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ebymecti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Ebymecti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ebymecti
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ebymecti kohta

Ebymect on saanud miulgiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. novembril 2015.

Midgiluba pohineb 2014. aastal antud Xigduo midgiloal (teabel pdhinev ndusolek).

Lisateave Ebymecti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebymect.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2019
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ebymect
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