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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vokanamet.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Vokanamet.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Vokanamet, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatelov alebo sa moézu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Vokanamet a na ¢o sa pouziva?

Vokanamet je liek proti cukrovke, ktory obsahuje ucinné latky kanagliflozin a metformin. Liek sa
pouziva spolu s diétou a cvi¢enim na kontrolu hladiny glukdzy (cukru) v krvi u dospelych s cukrovkou 2.
typu, ktorych ochorenie nie je dostato¢ne kontrolované metforminom v monoterapii alebo v kombinacii
s dalsimi liekmi proti cukrovke vratane inzulinu, ked'tieto lieky spolu s metforminom neposkytuju
primeranu kontrolu cukrovky. Liek Vokanamet sa mdzZe pouzit aj ako nahrada kanagliflozinu a
metforminu podavanych samostatne.

Ako sa liek Vokanamet uziva?

Liek Vokanamet je k dispozicii vo forme tabliet obsahujucich kanagliflozin a metformin v réznych silach
(50/850 mg, 150/850 mg, 50/1 000 mg a 150/1 000 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Odporucana davka je jedna tableta dvakrat denne. Sila tablety zavisi od lieCby pacienta pred zacatim
lie¢by liekom Vokanamet. Pacienti by mali zacat uzivat liek Vokanamet v sile, ktora zabezpedi 50 mg
kanagliflozinu a davku metforminu, ktoru predtym uzivali (alebo aspon priblizni davku). Davka
kanagliflozinu sa potom moéze v pripade potreby zvysit.

Ked' sa liek Vokanamet pouziva ako doplnujlca lieCba k inzulinu alebo liekom, ktoré stimuluju sekréciu
inzulinu (napr. sulfonylmodoviny), davka tychto dalSich liekov sa mozno bude musiet zredukovat na
zniZenie rizika priliS nizkej hladiny cukru v krvi pacienta.
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Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Akym sposobom liek Vokanamet Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy v krvi, alebo telo nie je schopné Gdinne vyuzit inzulin. To vedie k vysokej
hladine glukézy v Kkrvi.

Liek Vokanamet obsahuje dve rézne ucinné latky, ktoré pdésobia odlisnym spésobom:

e kanagliflozin pdsobi tak, ze zablokuje v oblickach protein, ktory sa nazyva sodikovo-glukézovy
kotransportér 2 (SGLT2). KedZe krv sa filtruje v obli¢kach, protein SGLT2 absorbuje glukézu spat
do krvného obehu. Zablokovanim Gcinku proteinu SGLT2 kanagliflozin sp6sobi, Ze z mocu sa
odstrani vacsie mnozstvo glukdzy, ¢im sa znizi hladina glukézy v krvi. Kanagliflozin ako samostatné
tablety bol v EU povoleny pod obchodnym nazvom Invokana 15. nhovembra 2013.

e Metformin posobi najma tak, Ze inhibuje produkciu glukdzy a zniZuje jej absorpciu v ¢reve. V EU je
dostupny od péatdesiatych rokov 20. storodia.

Vysledkom pésobenia obidvoch Géinnych latok je zniZenie hladiny glukézy v krvi, ¢o pomaha kontrolovat
cukrovku 2. typu.

Aké prinosy lieku Vokanamet boli preukazané v stadiach?

Prinosy kanagliflozinu pouzitého v kombinacii s metforminom sa preukazali v niekolkych hlavnych
Studiach, ktoré sa hodnotili v ¢ase povolenia lieku Invokana. V studiach, na ktorych sa zucastnilo viac
ako 5 000 dospelych s cukrovkou 2. typu, sa skimal kanagliflozin v dennej davke 100 a 300 mg,
najma sposob, akym znizuje hladinu latky v krvi, ktora sa nazyva glykozylovany hemoglobin (HbA1c),
ktory udava, do akej miery je glukéza v krvi kontrolovana.

V dvoch $tadiach, v ktorych sa hodnotil kanagliflozin ako doplfiujica liecba k metforminu, znizenie
hladiny HbA1lc po 26 tyZdnoch bolo 0 0,91 az 1,16 percentudlnych bodov vyssie pri pouziti
kanagliflozinu ako pri pouziti placeba (zdanlivého lieku), ked bol kanagliflozin pridany k metforminu,
a pri pouziti kanagliflozinu sa po 52 tyzdfioch liecby dosiahlo podobné znizenie ako pri pouZiti dvoch
dalSich liekov proti cukrovke, glimepiridu a sitagliptinu.

V dalsich troch stadiach sa hodnotil kanagliflozin ako doplnujuca lie¢ba ku kombinovanej liecbe
metforminom a sulfonylmocovinou alebo pioglitazénom. Pridanie kanagliflozinu k metforminu a
sulfonylmocovine viedlo po 26 tyzdnoch lieCby k znizeniu hladiny HbA1c vyssiemu o 0,71 az 0,92
percentualnych bodov ako tomu bolo pri pouzZiti placeba a k podobnému znizeniu po 52 tyzdrioch ako pri
pouziti sitagliptinu (dalSieho lieku proti cukrovke). Ked' sa kanagliflozin pridal k metforminu a
pioglitazénu, bol tiez ucinnejsi ako placebo, ¢o viedlo k zniZzeniu hladiny HbA1c vyssiemu o 0,62 az 0,76
percentualnych bodov ako tomu bolo po pridani placeba.

Kanagliflozin sa skimal tiez ako doplfiujlca lieCba u pacientov, ktori uZivali inzulin v monoterapii alebo
inzulin v kombinacii s dalsimi liekmi proti cukrovke vratane metforminu, a u pacientov, ktori uzivali
sulfonylmocovinu. Preukdzalo sa, ze pridanie kanagliflozinu k liecbe je Gc¢inné pri zniZzeni hladiny HbAlc
v porovnani s placebom o 0,65 az 0,73 percentudlnych bodov po 18 tyzdnoch u pacientov uZivajucich
inzulin a 0 0,74 az 0,83 percentuadlnych bodov u pacientov uzivajucich sulfonylmocovinu.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vokanamet?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Vokanamet (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), ked'sa liek pouziva v kombinacii s inzulinom alebo
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sulfonylmocovinou, a vulvovaginalna kandiddza (plesiniova infekcia genitdlnej oblasti u zien zapricinena
mikroorganizmom Kandida).

Liek Vokanamet sa nesmie pouzivat v pripade:
e pacientov s diabetickou ketoaciddézou alebo prekdémou (nebezpecnymi komplikadciami cukrovky),

e pacientov, ktori maju stredne alebo zavazne znizenu funkciu obliciek alebo zavazné stavy, ktoré by
mohli ovplyvnit obli¢ky, ako je napriklad dehydratécia alebo zdvazna infekcia,

e pacientov so stavom, ktory by mohol viest k deprivéacii kyslika v tkanivach tela (napr. zlyhavanie
srdca alebo dychania),

e pacientov, ktori maja poruchu funkcie pecene, trpia alkoholizmom alebo su intoxikovani.

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Preco bol liek Vokanamet povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Vokanamet su vacsie
ako riziké spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Prinosy
metforminu su naleZite stanovené a v Studiach sa preukazala dalSia vyhoda pridania kanagliflozinu

k metforminu na kontrolu hladiny cukru v krvi. Metformin tiez sp6sobuje Ubytok hmotnosti, ¢o sa
povazuje za prinos u pacientov s cukrovkou. Vybor CHMP tiez poznamenal, Ze podavanie kombinacie
kanagliflozinu a metforminu v jednej tablete by mohlo predstavovat dal$iu moznost lie¢by pre pacientov
s cukrovkou 2. typu, ktora mdze zleps$it dodrziavanie lie¢by.

Pokial ide o bezpeénost lieku, vybor CHMP usudil, Ze vedlajsie G¢inky pozorované pri pouzivani lieku
Vokanamet su prijatelné a manazovatelné v klinickej praxi.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Vokanamet?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Vokanamet bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Vokanamet vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Vokanamet

Dria 23. aprila 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vokanamet na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vokanamet a sihrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Vokanamet, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatelov (stUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002656/human_med_001760.jsp
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