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kanagliflozin / metformin

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Vokanamet.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu koristenja lijeka Vokanamet.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Vokanamet bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku ili se
obratiti svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Vokanamet i za 3to se koristi?

Vokanamet je lijek protiv dijabetesa koji sadrzi djelatne tvari kanagliflozin i metformin. Koristi se skupa
s prehranom i vjezbom za kontrolu glukoze u krvi (Secera) u odraslih osoba s dijabetesom tipa 2 cija
bolest nije kontrolirana na zadovoljavajuc¢i na¢in samo s metforminom ili u kombinaciji s drugim
lijekovima za dijabetes ukljucujudi i inzulin, kada ti lijekovi skupa s metforminom ne pruzaju
odgovarajucu kontrolu dijabetesa. Vokanamet se takoder moze koristiti za zamjenu kanagliflozina i
metformina kada se isti daju zasebno.

Kako se Vokanamet koristi?

Vokanamet je dostupan u obliku tableta koje sadrze kanagliflozin i metformin u razlic¢itim jacinama
(50/850 mg, 150/850 mg, 50/1000 mg i 150/1000 mg) i moze se dobiti samo na lijeCnicki recept.

Preporucena je doza jedna tableta dva puta na dan. Jacina tablete ovisi o bolesnikovom lijec¢enju prije
pocetka uzimanja Vokanameta. Bolesnici trebaju zapoceti lijeCenje lijekom Vokanamet u jacini koja
osigurava 50 mg kanagliflozina u dozi metformina koju su uzimali prethodno (ili barem u pribliznoj
dozi). Doza kanagliflozina potom se moze povecati ako je potrebno.

Kad se Vokanamet koristi kao dodatak inzulinu ili lijekovima koji stimuliraju izlucivanje inzulina
(primjerice, sulfonilureje) dozu ovih drugih lijekova mozda ¢e trebati smanjiti kako bi se smanjio rizik
od preniskih razina glukoze u bolesnikovoj krvi.
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Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako djeluje Vokanamet?

Dijabetes je bolest kod koje tijelo ne stvara dovoljno inzulina kako bi kontroliralo razinu glukoze u krvi
ili kada tijelo nije u stanju ucinkovito koristiti inzulin. To uzrokuje visoke razine glukoze u krvi.

Vokanamet sadrzi dvije razli¢ite djelatne tvari koje djeluju na razliCite nacine:

e kanagliflozin djeluje blokadom proteina u bubrezima zvanim kotransporter natrija i glukoze 2
(SGLT2). SGLT2 apsorbira glukozu natrag u krvotok prilikom filtracije krvi kroz bubrege. Blokadom
djelovanja SGLT2 kanagliflozin uzrokuje da se viSe glukoze uklanja urinom pa se tako reduciraju
razine glukoze u krvi. Kanagliflozin kao zasebne tablete odobren je u EU-u pod zasti¢enim nazivom
Invokana od 15. studenog 2013. godine.

e Metformin djeluje uglavnom inhibicijom stvaranja glukoze i smanjenjem njene apsorpcije u
crijevima. Dostupan je u EU-u od pedesetih godina proslog stoljeca.

Kao rezultat djelovanja obje djelatne tvari glukoza u krvi se smanjuje i to pomaZe u kontroli dijabetesa
tipa 2.

Koje su koristi lijeka Vokanamet dokazane u ispitivanjima?

Koristi kanagliflozina kad se koristi u kombinaciji s metforminom dokazane su u nekoliko glavnih
ispitivanja koja su procijenjena u vrijeme odobrenja lijeka Invokan. Ispitivanja koja su ukljucivala vise
od 5000 odraslih s dijabetesom tipa 2 proucavala su kanagliflozin u dnevnim dozama od 100 i 300 mg i
ispitivala su uglavnom kako su ti lijekovi smanijili razinu tvari u krvi zvanu glikolizirani hemoglobin
(HbAlc), §to ukazuje na to kako se dobro kontrolira glukoza u krvi.

U dva ispitivanja koja su procjenjivala kanagliflozin kao dodatak metforminu redukcija razina HbAlc
nakon 26 tjedana bila je 0,91 do 1,16 posto visa od kanagliflozina nego kod placeba (slijepo lijeCenje)
kad se dodavao metforminu, a kanagliflozin je postigao slicne redukcije za druga dva lijeka protiv
dijabetesa, glimepirida i sitagliptina nakon 52 tjedna lijeCenja.

Daljnja tri ispitivanja procijenila su kanagliflozin kao dodatno lijeCenje kombiniranom lijeCenju s
metforminom i bilo sulfonilurejom ili pioglitazonom. Kad se dodaje metforminu i sulfonilureji,
kanagliflozin je uzrokovao redukcije u razinama HbA1c koje su bile za izmedu 0,71 i 0,92 posto vise od
onih uocenih kod placeba nakon 26 tjedana i sli¢cne onima uocenim sa sitagliptinom (drugim lijekom za
lijeCenje dijabetesa) nakon 52 tjedna. Kad se dodaje metforminu i pioglitazonu, kanagliflozin je takoder
bio superioran placebu i uzrokovao je redukcije u razinama HbAlc koje su bile 0,62 i 0,76 posto viSe
nego one uocene kod dodavanja placeba.

Kanagliflozin takoder je proucavan kao dodatna terapija u bolesnika koji su uzimali sam inzulin ili u
kombinaciju s drugim lijekovima za dijabetes ukljucujuci i metformin te kod bolesnika koji su primali
sulfonilureju. Pokazalo se da je dodavanje kanagliflozina terapiji djelotvorno u smanjivanju HbAlc u
usporedbi s placebom za 0,65 do 0,73 posto nakon 18 tjedana u bolesnika koji primaju inzulin i za
0,74 do 0,83 posto u bolesnika koji primaju sulfonilureju.

Koji su rizici povezani s lijekom Vokanamet?

Najcesée nuspojave s lijekom Vokanamet (koje mogu zahvatiti vise od 1 na 10 osoba) su hipoglikemija
(niske razine glukoze u krvi) kada se koriste u kombinaciji s inzulinom ili sulfonilurejom i
vulvovaginalnom kandidijazom (sor, gljivicna infekcija Zzenskog genitalnog podrucja uzrokovana
gljivicom Candida).
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Vokanamet se ne smije koristiti kod:
e bolesnika s dijabetickom ketoacidozom ili predkomom (opasne komplikacije dijabetesa),

e Dbolesnika s umjerenom ili teSko smanjenom funkcijom bubrega ili teSkim stanjima koja bi mogla
utjecati na bubrege poput dehidracije ili teSke infekcije,

e bolesnika sa stanjima koja bi mogla uzrokovati nedostatak kisika u tkivima (primjerice u srcu ili
respiratorno zatajenje)

e bolesnika koji imaju oStecenje jetre ili pate od alkoholizma ili su intoksicirani.

Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je Vokanamet odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji odlucilo je da koristi od lijeka
Vokanamet nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucila njegovo odobrenje za koristenje u
Europskoj uniji. Koristi od metformina dobro su poznate, a dodatna je prednost dodavanja
kanagliflozina metforminu za kontrolu Secera u krvi dokazana u ispitivanjima. Uzrokuje takoder pad
tjelesne tezine Sto se smatra korisnim kod bolesnika s dijabetesom. CHMP je takoder zabiljeZio da
primjena kombinacije kanagliflozina i metformina u jednoj tableti moze pruziti dodatnu opciju lijecenja
za bolesnike s dijabetesom tipa 2 i da moze poboljsati pridrzavanje lijeCenju.

Sto se ti¢e sigurnosti lijeka, CHMP je smatrao da su nuspojava uocene s lijekom Vokanamet
prihvatljive i da se njima moze upravljati u klini¢koj praksi.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Vokanamet?

Razvijen je plan upravljanja rizikom kako bi se osiguralo da se Vokanamet koristi Sto je sigurnije
moguce. Na temelju ovog plana sigurnosne su informacije uklju¢ene u Sazetak opisa svojstava lijeka i
Uputu o lijeku za Vokanamet ukljucujuci i odgovaraju¢e mjere opreza kojih se trebaju pridrzavati
zdravstveni djelatnici i bolesnici.

ViSe informacija moZete nadi u sazetku Plana upravljanja rizicima.

Druge informacije o lijeku Vokanamet

Europska komisija izdaje odobrenje za stavljanje u promet koje za Vokanamet vrijedi na prostoru
Europske unije od 23. travnja 2014.

Cjelovito Europsko javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku Vokanamet (EPAR), kao i Plan
upravljanja rizicima mogu se naci na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Vokanamet procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran 05.2014.
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