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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vokanamet
kanagliflozins/metformins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Vokanamet. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Vokanamet lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Vokanamet lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Vokanamet un kapeéc tas lieto?

Vokanamet ir pretdiabéta zales, kas satur aktivas vielas kanagliflozinu un metforminu. Tas lieto kopa ar
diétu un fiziskam aktivitatém, lai kontrolétu glikozes (cukura) [imeni asinis pieaugusajiem ar 2. tipa
cukura diabétu, kam slimiba nav pietiekami kontroléta, lietojot tikai metforminu, vai kombinacija ar
citam pretdiabéta zalém, tostarp insulinu, ja Sis zales kopa ar metforminu nenodrosina atbilstosu cukura
diabéta kontroli. Vokanamet var lietot ari atseviski lietota kanagliflozina un metformina aizstasanai.

Ka lieto Vokanamet?

Vokanamet ir pieejamas tabletés, kas satur dazadu daudzumu kanagliflozina un metformina
(50/850 mg, 150/850 mg, 50/1000 mg un 150/1000 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti.

Ieteicama deva ir viena tablete divreiz diena. Tabletes stiprums ir atkarigs no pacientam veiktas
arstésanas pirms Vokanamet lietoSanas uzsaksSanas. Pacientiem Vokanamet lietoSana jasak ar
stiprumu, kas nodrosina 50 mg kanagliflozina un vinu ieprieks lietoto metformina devu (vai tai |oti
lidzigu devu). Ja nepiecieSams, kanagliflozina devu péc tam var palielinat.

Lietojot Vokanamet papildus insulinam vai zalém, kas stimulé insulina sekréciju (pieméram,
sulfanilurinvielas preparatiem), So citu zalu deva var bt jasamazina, lai mazinatu risku, ka glikozes
limenis pacienta asinis k|ust parak zems.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Vokanamet darbojas?

2. tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesinteze pietiekami daudz
insulina, lai kontroletu glikozes limeni asinis, vai ari organisms nespé&j efektivi izmantot insulinu. Ta
rezultata asinis paaugstinas glikozes limenis.

Vokanamet satur divas dazadas aktivas vielas, kas darbojas atskirigi:

e kanagliflozins darbojas, blok&jot nierés proteinu, ko dévé par natrija glikozes kotransportvielu 2
(SGLT2). Kad asinis tiek filtrétas caur nierém, SGLT2 absorbé glikozi atpakal asinsrité. Bloké&jot
SGLT2 darbibu, kanagliflozins izraisa pastiprinatu glikozes izvadisanu ar urinu, tadéjadi pazeminot
glikozes limeni asinis. Kops 2013. gada 15. novembra kanagliflozins atsevisku tablesu veida ir
redistréts Eiropas Savieniba ar tirdzniecibas nosaukumu Invokana.

e Metformins galvenokart darbojas, nomacot glikozes veidoSanos un samazinot tas uzsiikSanos
zarnas. Eiropas Savieniba tas ir pieejams kop$ 20. gadsimta 50. gadiem.

Abu aktivo vielu iedarbibas rezultata glikozes limenis asinis pazeminas, palidzot kontrolét 2. tipa
cukura diabétu.

Kadas bija Vokanamet prieksrocibas Sajos pétijumos?

Kombinacija ar metforminu lietota kanagliflozina ieguvumi ir pieraditi vairakos pamatpétijumos, kurus
Vvértéja Invokana redistracijas laika. Pétijumos, kuros piedalijas vairak neka 5000 pieauguso ar 2. tipa
cukura diabétu, kanagliflozinu pétija, lietojot pa 100 mg un 300 mg diena, un uzmanibu pievérsa
galvenokart tam, ka Sis devas pazeminaja asinis glikoziléta hemoglobina (HbA1c) limeni, kas liecina
par to, cik labi ir kontroléts glikozes limenis asinis.

Divos pétijumos, kuros kanagliflozinu vértéja, pievienojot metforminam, HbA1lc limena pazeminajums
péc 26 ned€lam, lietojot kanagliflozinu papildus metforminam, bija par 0,91-1,16 procentpunktiem
augstaks, neka lietojot placebo (neistu arstésanas lidzekli) papildus metforminam, un péc

52 arstésanas nedélam kanagliflozins nodrosinaja lidzigu pazeminajumu tam, kadu nodrosina divas
citas pretdiabéta zales — glimepirins un sitagliptins.

Tris citos pétijumos kanagliflozinu vértéja, pievienojot kombinétai terapijai ar metforminu un
sulfanilurinvielas preparatu vai pioglitazonu. P&c pievienoSanas metforminam un sulfanilurinvielas
preparatam, kanagliflozins péc 26 nedélam HbA1c limeni pazeminaja par 0,71-0,92 procentpunktiem
vairak neka placebo un lidzigi ka sitagliptins (citas pretdiab&ta zales) péc 52 nedélam. Pievienojot
metforminam un pioglitazonam, kanagliflozins bija ari paraks par placebo, ka rezultata HbA1lc
pazeminajas par 0,62 un 0,76 punktiem vairak neka péc placebo pievienosanas.

Kanagliflozinu pétija ari ka papildterapiju pacientiem, kuri lietoja tikai insulinu vai insulinu kombinacija
ar citam pretdiabéta zalém, tostarp metforminu, un pacientiem, kuri lietoja sulfanilurinvielas
preparatu. Pieradits, ka kanagliflozina pievienoSana arstéSanai efektivi pazeminaja HbAlc, salidzinot ar
placebo, par 0,65-0,73 punktiem péc 18 nedé&lam pacientiem, kuri sanéma insulinu, un par 0,74—
0,83 punktiem pacientiem, kuri sanéma sulfanilurinvielas preparatu.

Kads risks pastav, lietojot Vokanamet?

Visbiezak novérotas Vokanamet blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir hipoglikémija
(zems glikozes limenis asinis), lietojot kombinacija ar insulinu vai sulfanilurinvielas preparatu, un
vulvovaginala kandidoze (pienéde, sievieSu dzimumorganu sénisinfekcija, ko izraisa Candida).

Vokanamet nedrikst lietot:
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e pacientiem, kuriem ir diabé&tiska ketoacidoze vai prekoma (bistama cukura diabéta komplikacija);

e pacientiem, kuriem ir méreni vai stipri pavajinata nieru darbiba, vai smagi traucéjumi, kas var
ietekmét nieres, pieméram, dehidratacija vai smaga infekcija;

e pacientiem, kuriem ir traucéjumi, kuru dél organisma audiem var trikt skabekl|a (pieméram, sirds
vai elposanas mazspéja);

e pacientiem, kuriem ir aknu darbibas trauc&jumi, kuri slimo ar alkoholismu vai ir saindéjusies.

Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Vokanamet tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Vokanamet, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. Metformina ieguvumi ir labi zinami un papildu ieguvums, ko
sniedz kanagliflozina pievienoSana metforminam, lai kontrolétu cukura [imeni, ir pieradits pétijumos.
Tas izraisa ari kermena masas samazinasanos, ko uzskata par labvéligu pacientiem ar cukura diabétu.
Tapat CHMP néma véra, ka kanagliflozina un metformina kombinacijas lietoSana vienas tabletes veida
varétu bat papildu arstéSanas iespéja pacientiem ar 2. tipa cukura diabé&tu, ka ari uzlabot arstésanas
noradijumu ievéroSanu.

Nemot véra droSumu, CHMP uzskatija, ka novérotas Vokanamet blakusparadibas ir pienemamas un tas
var novérst kliniskaja prakse.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Vokanamet lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Vokanamet lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Vokanamet zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Vokanamet

Eiropas Komisija 2014. gada 23. aprili izsniedza Vokanamet redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Vokanamet EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Vokanamet ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala)
vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002656/WC500162270.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002656/human_med_001760.jsp

	Kas ir Vokanamet un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Vokanamet?
	Kā Vokanamet darbojas?
	Kādas bija Vokanamet priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Vokanamet?
	Kāpēc Vokanamet tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Vokanamet lietošanu?
	Cita informācija par Vokanamet

