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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vokanamet
kanagliflozyna / metformina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vokanamet. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Vokanamet.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Vokanamet nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Vokanamet i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Vokanamet jest lekiem przeciwcukrzycowym zawierajacym substancje czynne kanagliflozyne i
metformine. Jest on stosowany wraz z odpowiednig dietg i wysitkiem fizycznym do kontrolowania
stezenia glukozy (cukru) we krwi u 0sob dorostych z cukrzyca typu 2, w przypadku ktérych stosowanie
metforminy samodzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy, w tym
insuliny, nie zapewnia zadowalajacej kontroli cukrzycy. Lek Vokanamet moze by¢ réwniez stosowany
zamiennie wzgledem kanagliflozyny i metforminy przyjmowanych osobno.

Jak stosowac produkt Vokanamet?

Lek Vokanamet jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych kanagliflozyne i metformine o réznych
mocach dawki (50/850 mg, 150/850 mg, 50/1000 mg i 150/1000 mg) i jest wydawany wylacznie z
przepisu lekarza.

Zalecana dawka wynosi jedng tabletke dwa razy na dobe. Moc dawki tabletki jest zalezna od leczenia
stosowanego U pacjenta przed rozpoczeciem leczenia produktem Vokanamet. Leczenie produktem
Vokanamet nalezy rozpocza¢ od mocy dawki zawierajacej 50 mg kanagliflozyny i takiej dawki
metforminy, jakg pacjent przyjmowat uprzednio (lub najbardziej zblizonej). W razie potrzeby dawke
kanagliflozyny mozna zwiekszy¢.
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Gdy lek Vokanamet stosuje sie jako dodatek do insuliny lub lekdw pobudzajacych wydzielanie insuliny
(np. pochodnej sulfonylomocznika), moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki tych lekéw, aby
zmniejszy¢ ryzyko zbytniego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi pacjenta.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Vokanamet?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w przebiegu ktoérej trzustka nie produkuje wystarczajacych ilosci insuliny
do kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystac
insuliny. Prowadzi to do zwiekszonego stezenia glukozy we krwi.

Lek Vokanamet zawiera dwie rézne substancje czynne, ktore dziataja na rézne sposoby:

e kanagliflozyna dziata poprzez blokowanie biatka zwanego kotransporterem glukozowo-sodowym
typu 2 (SGLT2) w nerkach. SGLT2 odpowiada za wchtanianie glukozy z powrotem do krwiobiegu
podczas filtracji krwi w nerkach. Poprzez blokowanie dziatania SGLT2 kanagliflozyna powoduje
zwiekszone wydalanie glukozy z moczem, tym samym zmniejszajac stezenie glukozy we krwi.
Kanagliflozyna w postaci osobnych tabletek jest dopuszczona do obrotu na terenie UE pod nazwg
handlowg Invokana od dnia 15 listopada 2013 r.

e Dziatanie metforminy polega gtéwnie na hamowaniu wytwarzania glukozy i zmniejszaniu jej
wchtaniania w jelitach. Jest ona dostepna w UE od lat 50. XX wieku.

W wyniku dziatania obydwu tych substancji czynnych stezenie glukozy we krwi ulega zmniejszeniu, co
utatwia kontrolowanie cukrzycy typu 2.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vokanamet zaobserwowano w
badaniach?

Korzysci ze stosowania kanagliflozyny w skojarzeniu z metforming wykazano w kilku badaniach
gtownych, ktére oceniono podczas procedury dopuszczania leku Invokana do obrotu. Badania
obejmujace ponad 5000 oséb dorostych z cukrzyca typu 2 dotyczyty stosowania kanagliflozyny w
dawkach dobowych 100 i 300 mg i skupiaty sie na zmniejszaniu stezenia we krwi substancji zwanej
hemoglobing glikozylowang (HbA1c), ktéra jest wskaznikiem prawidtowej kontroli stezenia glukozy we
krwi.

W dwdch badaniach majacych na celu ocene stosowania kanagliflozyny jako dodatku do metforminy
zmniejszenie stezenia HbA1lc po 26 tygodniach stosowania kanagliflozyny jako dodatku do metforminy
w poréwnaniu z placebo byto wieksze 0 0,91-1,16 punktu procentowego, a po 52 tygodniach
stosowania kanagliflozyny osiggnieto podobne zmniejszenie stezenia jak w przypadku stosowania
dwoch innych lekéw przeciwcukrzycowych, glimepirydu i sitagliptyny.

W trzech kolejnych badaniach oceniano stosowanie kanagliflozyny jako dodatku do leczenia
metforming skojarzong z sulfonylomocznikiem lub pioglitazonem. Zastosowanie kanagliflozyny jako
dodatku do metforminy i sulfonylomocznika skutkowato zmniejszeniem stezenia HbAlc wiekszym o
0,71-0,92 punktu procentowego w poréwnaniu z placebo po 26 tygodniach leczenia i podobnym, jak w
przypadku stosowania sitagliptyny (innego leku przeciwcukrzycowego) po 52 tygodniach leczenia.
Kanagliflozyna zastosowana jako dodatek do metforminy i pioglitazonu réwniez byta skuteczniejsza niz
placebo, prowadzac do zmniejszenia stezenia HbAlc wiekszego o 0,62-0,76 punktu procentowego niz
w przypadku dodania placebo.

Prowadzono réwniez badanie nad stosowaniem kanagliflozyny jako dodatku do leczenia u pacjentéw,
ktérzy przyjmowali wytacznie insuline lub insuline w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi,
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w tym metforming, oraz u pacjentéw przyjmujacych sulfonylomocznik. Wykazano, ze skutecznos¢
kanagliflozyny jako dodatku do stosowanego leczenia w zmniejszaniu stezenia HbA1lc byta o 0,65—
0,73 punktu procentowego wieksza w poréwnaniu z placebo po 18 tygodniach stosowania u pacjentow
przyjmujacych insuline oraz o 0,74-0,83 punktu procentowego wieksza u pacjentéw przyjmujacych
sulfonylomocznik.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Vokanamet?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vokanamet (mogace wystgpi¢ u
wiecej niz 1 na 10 oséb) to hipoglikemia (zmniejszone stezenie cukru we krwi) w przypadku
stosowania leku w skojarzeniu z insuling lub pochodng sulfonylomocznika badz drozdzyca pochwy
(zakazenie grzybicze zenskich narzaddéw pitciowych wywotane przez drozdze z rodzaju Candida).

Leku Vokanamet nie nalezy stosowac u:

e pacjentow z cukrzycowg kwasicg ketonowg lub cukrzycowym stanem przedspigczkowym (groznymi
powikfaniami cukrzycy);

e pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek badz z ciezkimi
dolegliwosciami mogacymi wptywac na czynnos¢ nerek, takimi jak odwodnienie lub ciezkie
zakazenie;

e pacjentow z dolegliwosciami mogacymi prowadzi¢ do sytuacji, w ktdrej tkanki nie otrzymujg
odpowiedniej ilosci tlenu (np. niewydolnos¢ serca lub niewydolno$¢ oddechowa);

e pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, chorobg alkoholowg lub w stanie nietrzezwym.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Vokanamet?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Vokanamet przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Korzysci stosowania metforminy sg dobrze udokumentowane, a badania wykazaty dodatkowg korzysé
wynikajacq z dodania kanagliflozyny do leczenia metforming w celu kontrolowania stezenia cukru we
krwi. Leczenie skutkuje takze utratg wagi, co jest uwazane za korzystne u oséb chorych na cukrzyce.
CHMP uznat réwniez, ze podawanie kanagliflozyny w skojarzeniu z metforming w jednej tabletce moze
stanowi¢ dodatkowa opcje leczenia dla pacjentéw z cukrzyca typu 2 i moze korzystnie wptynaé na
przestrzeganie zalecen dotyczacych leczenia.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania CHMP uznat, ze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Vokanamet sg dopuszczalne i mozna je kontrolowac¢ w praktyce klinicznej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Vokanamet?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Vokanamet opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Vokanamet zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002656/WC500162270.pdf

Inne informacje dotyczace produktu Vokanamet

W dniu 23 kwietnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vokanamet do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Vokanamet
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Vokanamet nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002656/human_med_001760.jsp
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