EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/425446/2019
EMEA/H/C/004162

Ebymect (dapagliflozinum/metforminum)
Prehled pro pripravek Ebymect a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ebymect a k cemu se pouziva?

Pripravek Ebymect je antidiabetikum, které se pouziva spole¢né s dietou a cvic¢enim u dospélych
s diabetem 2. typu. Obsahuje |écivé latky dapaglifiozin a metformin.

Pfipravek Ebymect se pouziva:

samostatné u pacientd, jejichz onemocnéni neni dostate¢né& dobfe kontrolovdno samotnym
metforminem,

v kombinaci s jinymi antidiabetiky, jestlize tyto 1éCivé pFipravky spolu s metforminem diabetes
nekontroluji dostate¢né dobre.

Pfipravek Ebymect Ize pouzit také misto dapagliflozinu a metforminu uZivanych ve formé samostatnych
tablet.

Jak se pripravek Ebymect pouziva?

PFipravek Ebymect je k dispozici ve formé tablet obsahujicich 5 mg dapagliflozinu a 850 mg
metforminu a tablet obsahujicich 5 mg dapagliflozinu a 1 000 mg metforminu. Doporucena davka je
jedna tableta uzivana dvakrat denné spolu s jidlem, pricemz silu je tfeba zvolit tak, aby pacienti kazdy
den dostali celkem 10 mg dapagliflozinu a stejnou (nebo témér stejnou) davku metforminu, jakou
uzivali pfred zahajenim lécby pfipravkem Ebymect.

Pokud se pripravek Ebymect doplini k [éCbé inzulinem nebo léCivem, které télu inzulin pomaha
produkovat, napF. sulfonylureou, muze lékaF potifebovat snizit davku inzulinu nebo sulfonylurey, aby se
predeslo hypoglykemii (nizké hladiné cukru v krvi).

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Ebymect
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe & Iékarnika.

Jak pFipravek Ebymect plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisSni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy (cukru) v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin Uc¢inné vyuzivat. To vede k vysoké hladiné glukdzy v krvi.
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Pfipravek Ebymect obsahuje dvé rizné I&¢ivé latky, které plsobi odli¥nym zplsobem:

dapagliflozin blokuje v ledvinach plsobeni bilkoviny s ndzvem spoleény transportér pro sodik a glukézu
2 (SGLT2). Bé&hem filtrace krve v ledvindch zamezuje SGLT2 prichodu glukdzy z krevniho fecisté do
modi. Blokovanim plsobeni SGLT2 dapagliflozin zplsobuje, Ze ledviny vyluéuji moé&i vétéi mnozstvi
glukdzy, diky ¢emuz se snizuje hladina glukdzy v krvi. Dapaglifiozin je v Evropské unii registrovan od
roku 2012 pod nazvem Forxiga,

metformin plsobi zejména tak, Ze sniZuje tvorbu glukézy a snizuje miru jejiho vstiebavani ve
stievech. V Evropské unii je dostupny od 50. let 20. stoleti.

V dusledku plsobeni obou lé&ivych latek dochazi ke snizeni hladiny glukézy v krvi, coz napomaha
kontrole diabetu 2. typu.

Jaké prinosy pripravku Ebymect byly prokazany v pribéhu studii?

Dapagliflozin byl v kombinaci s metforminem hodnocen v Sesti hlavnich studiich zahrnujicich 3 200
dospélych s diabetem 2. typu. Vé&tsina t&chto Gdajd byla jiz pouZita pFi schvalovani pFipravku Forxiga.

V jedné hlavni studii dosSlo po 16 tydnech pf¥i podavani dapagliflozinu v davce 5 mg dvakrat denné
spolu s metforminem (ve stejné kombinaci jako v pfipravku Ebymect) ke snizeni hladiny HbA1c
(glykosylovaného hemoglobinu) o 0,65 % v porovnani s poklesem o 0,30 % pfi podavani placeba
(neucinného pripravku) v kombinaci s metforminem. HbA1c je latka v krvi, ktera je ukazatelem toho,
jak dobre je kontrolovana hladina glukdzy v krvi.

Dalsi dvé studie prokazaly, ze dapagliflozin uzivany spolu s metforminem a dalSim antidiabetikem,
sitagliptinem nebo inzulinem, po dobu 24 tydnd dale snizil hladinu HbAlc: kombinace s dapagliflozinem
snizila hladinu HbA1c o 0,40 % vice neZ placebo a metformin pfidané k sitagliptinu a o0 0,61 % vice nez
placebo a metformin pfidané k inzulinu.

Dal$i studie potvrdily, e rizné davky dapagliflozinu podavaného s metforminem snizily hladinu HbA1c
vice nez placebo a srovnatelné davky metforminu a Ze kombinace dapagliflozinu a metforminu byla pfi
snizovani hladiny HbA1lc pfinejmensim stejné ucinna jako antidiabetikum glipizid (druh Ié¢iva znamy
jako sulfonylurea).

Z jedné studie vyplynulo, Ze po 24 tydnech IéCby dosahli pacienti uzivajici dapagliflozin spolu
s metforminem asi o 2 kg vét&iho primé&rného snizeni té&lesné hmotnosti nez pacienti, ktefi uzivali
placebo a metformin.

Dlouhodobé studie zahrnujici vice nez 17 000 pacientl s diabetem 2. typu zkoumala G&inky
dapaglifiozinu na kardiovaskularni (srdec¢ni a obéhové) onemocnéni. Ze studie vyplynulo, Ze ucinky
dapagliflozinu byly v souladu s G¢&inky jinych antidiabetik, kterd rovnéz pisobi tak, ze blokuji bilkovinu
SGLT2.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ebymect?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ebymect (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypoglykemie (pfi uzivani spole¢né s inzulinem nebo sulfonylureou) a gastrointestinalni pfiznaky
(ptiznaky postihujici Zaludek a stfeva). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ piipravku Ebymect je
uveden v pribalové informaci.

Pfipravek Ebymect nesmi uzivat:
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pacienti s jakoukoli formou akutni metabolické acidézy (tvorby kyselin v krvi), jako je diabeticka
ketoacidoza (vysoka hladina kyselin zvanych ketony v krvi) nebo laktatova acidéza (hromadéni
kyseliny mlécné v téle),

pacienti s diabetickym pfedkomatéznim stavem (nebezpeénym stavem, ke kterému pti diabetu mize
dojit),

pacienti se snizenou funkci jater,

pacienti se zadvaznym snizenim funkce ledvin nebo se stavy, které by mohly narusit funkci ledvin, jako
je dehydratace, zavazna infekce nebo Sok,

pacienti s onemocnénimi, kterd by mohla vyvolat tkdnovou hypoxii (snizenou hladinu kysliku
v télesnych tkanich), jako je selhdni srdce nebo plic (stav, kdy srdce ¢i plice nefunguji tak dobfe, jak
by mély), nedavno prodélany infarkt myokardu nebo Sok,

pacienti, ktefi jsou pod vlivem alkoholu (opili) nebo ktefi pravidelné piji nadmérné mnozstvi alkoholu.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ebymect registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Ebymect pfevysuji jeho rizika a
mze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k nazoru, Ze pripravek Ebymect je ucinny
pri 1é&bé diabetu 2. typu a jeho uZivani rovnéz vede ke snizeni t&lesné hmotnosti, coZ je u pacientl

s diabetem povaZovano za pfiznivé. Agentura rovnéz konstatovala, ze podavani kombinace
dapagliflozinu a metforminu v jedné tableté by mohlo byt dalsi IéCebnou alternativou pro pacienty

s diabetem 2. typu a mohlo by zlepsit dodrZzovani I&éCby. Pokud jde o bezpecnostni profil pfipravku, bylo
shledano, ze je podobny bezpec¢nostnimu profilu dapagliflozinu.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Ebymect?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ebymect, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Ebymect prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ebymect jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ebymect

Pfipravku Ebymect bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. listopadu 2015.

Tato registrace byla udélena na zakladé registrace pripravku Xigduo udélené v roce 2014
(,informovany souhlas").

Dalsi informace o pripravku Ebymect jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebymect.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2019.
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