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Komboglyze

saxagliptinum/metforminum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Komboglyze. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Komboglyze
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Komboglyze, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Co je Komboglyze a k cemu se pouziva?

Komboglyze je antidiabetikum, které se pouziva v kombinaci s dietou a cvi¢enim k 1é¢bé dospélych
s diabetem 2. typu ke zlep3eni kontroly hladin glukézy (cukru) v krvi. PouZiva se t&mito zplsoby:

e u pacient, jejichZ hladiny glukdzy v krvi nejsou dostate¢né& kontrolovany samotnym metforminem,
e u pacientl, ktefi jiz uzivaji kombinaci saxagliptinu a metforminu ve formé& samostatnych tablet,

e v kombinaci s jinymi antidiabetiky, véetné inzulinu, u pacientl, u nichz hladiny glukézy v krvi
nejsou dostatecné kontrolovany témito pfipravky a metforminem.

Pripravek Komboglyze obsahuje lécivé latky saxagliptin a metformin.

Jak se pripravek Komboglyze pouziva?

Pripravek Komboglyze je dostupny ve formé tablet (2,5 mg / 850 mg a 2,5 mg / 1 000 mg). Jeho vydej
je vazan na lékarsky predpis. Uziva se v davce jedna tableta dvakrat denné spolecné s jidlem. Sila
podavanych tablet zavisi na davkach jinych antidiabetik, ktera pacient uzival, a na funkci jeho ledvin.
Pacienti, jejichz stav neni dostate¢né kontrolovan samotnym metforminem a ktefi zahajuji 1éCbu
pfipravkem Komboglyze, by méli pokraCovat se stejnou ddvkou metforminu, kterou uzivali dfive. Pokud
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se pripravek Komboglyze uziva spolecné se sulfonylureou (IéCivem, které v téle navozuje produkci
inzulinu) nebo s inzulinem, miZe byt nezbytné davky t&chto I&&iv snizit, aby se zamezilo riziku
hypoglykemie (nizké hladiny cukru v krvi).

Jak pFipravek Komboglyze pisobi?

V pfipadé diabetu 2. typu se ve slinivce bfisni nevytvari dostatecné mnozstvi inzulinu k tomu, aby bylo
mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo lidské télo nedokaze inzulin Uc¢inné vyuzivat. To vede
k vysoké hladiné glukdzy v krvi. Jednotlivé 1éCivé latky v pripravku Komboglyze, saxagliptin

a metformin, pomahaji snizovat hladinu glukézy v krvi a kontrolovat diabetes 2. typu odliSnym
zplsobem.

Saxagliptin je inhibitor dipeptidyl peptiddzy 4 (DPP4). Plsobi tak, Ze blokuje rozpad inkretinovych
hormond v téle. Tyto hormony se uvolfuji po jidle a stimuluji produkci inzulinu ve slinivce bFi3ni. Pokud
je hladina glukézy v krvi vysoka, zvysenim hladin inkretinovych hormon( v krvi saxagliptin stimuluje
slinivku brisni k produkci vétSiho mnozstvi inzulinu. Pokud je vSak hladina glukdzy v krvi nizka,
saxagliptin neplsobi. Saxagliptin také snizuje mnozstvi glukézy produkované jatry tim, Ze zvysuje
hladinu inzulinu a snizuje hladinu hormonu glukagonu. Saxagliptin je v EU schvalen od roku 2009 pod
nazvem Onglyza.

Léciva latka metformin plsobi hlavné tim, Ze blokuje tvorbu glukézy a omezuje jeji vstiebavani ve
stfevech. Metformin je v EU dostupny od 50. let 20. stoleti.

Jaké pFinosy pripravku Komboglyze byly prokazany v priibéhu studii?

N&kolik studii u pacientll s diabetem 2. typu prokazalo, e kombinace Ié¢ivych latek v pfipravku
Komboglyze, saxagliptinu a metforminu, je v ramci snizovani hladiny glukézy v krvi pacientd G¢inna.
Ve vsech studiich bylo hlavnim méfitkem Gcinnosti snizeni hladiny latky nazyvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi po 24 tydnech |éCby. Z tohoto Udaje Ize usoudit, jak dobfe je hladina
glukézy v krvi kontrolovana.

o Jedna studie u 160 pacientl zkoumala Ucinky saxagliptinu, ktery byl doplnén k metforminu.
Z vysledkd vyplynulo, Ze u pacientl uZivajicich saxagliptin s metforminem doslo k poklesu hladin
HbA1c o priblizné 0,6 procentniho bodu ve srovnéni s poklesem o 0,2 procentniho bodu u pacientd
uzivajicich placebo (neucinny pripravek) s metforminem.

e DalSich pét studii zkoumalo ucinky saxagliptinu podavaného samostatné nebo v kombinaci
s metforminem oproti placebu, nebo jinému antidiabetiku (sulfonyluree nebo sitagliptinu) u vice
nez 4 000 pacientl. Vysledky ukazaly, ze doplnéni saxagliptinu k metforminu bylo v rdmci
snizovani hladin HbA1c ucinné.

e Studie u 455 pacientl porovnavala saxagliptin s placebem doplné&nym k inzulinu, a to bud’
s metforminem, nebo bez né&j. Hladiny HbA1lc poklesly pfiblizné& o 0,7 procentniho bodu u pacientd,
u kterych byl doplnén saxagliptin, ve srovnani s poklesem o zhruba 0,3 procentniho bodu
u pacientd, u kterych bylo doplnéno placebo.

» Studie u 257 pacientl porovnavala saxagliptin s placebem, ktery byl doplnén k metforminu
a sulfonyluree. SniZeni o 0,7 procentniho bodu bylo zaznamenano u pacientd, ktefi uzivali
saxagliptin, metformin a sulfonylureu ve srovnani se snizenim o 0,1 procentniho bodu u pacientd,
ktefi misto saxagliptinu uzivali placebo.

e Ze studie u 534 pacient(, u nichZ nebyla hladina glukézy v krvi dostate¢né kontrolovana samotnym
metforminem, vyplynulo, Zze béhem pouzivani saxagliptinu a dapagliflozinu spole¢né s metforminem
doslo ke snizeni hladin HbAlc o 1,5 procentniho bodu ve srovnani se snizenim o 0,9 procentniho
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bodu pfi podavani saxagliptinu a metforminu a o 1,2 procentniho bodu pfi podavani dapagliflozinu
a metforminu. Na po&atku studie ¢&inily hladiny HbAlc v prdmé&ru kolem 9 %.

e Studie u 315 pacientd, u nichZ nebyla hladina glukdzy v krvi uspokojivé kontrolovdna metforminem
a dapagliflozinem, prokazala, ze doplnéni saxagliptinu k dapagliflozinu a metforminu snizilo hladiny
HbA1lc o 0,5 procentniho bodu ve srovnani s poklesem o 0,2 procentniho bodu, pokud bylo k 1é¢bé
dapagliflozinem a metforminem doplnéno placebo. Na pocatku studie se hladiny HbA1lc pohybovaly
kolem 8 %.

o Studie, kterd zahrnovala 320 pacient{, u nichZ diabetes nebyl kontrolovidn metforminem
a saxagliptinem, prokazala, ze doplnéni dapagliflozinu k |é¢bé saxagliptinem a metforminem vedlo
ke snizeni hladin HbAlc o 0,8 procentniho bodu ve srovnani se snizenim o 0,1 procentniho bodu pfi
doplnéni placeba k |é¢bé saxagliptinem a metforminem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Komboglyze?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky saxagliptinu pouzivaného v kombinaci s metforminem
(zaznamenanymi u 1 az 10 pacientd ze 100) jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla),
infekce mocovych cest (infekce Ustroji odvadéjiciho moc¢, napf. mocového méchyre), gastroenteritida
(prdjem a zvraceni), sinusitida (zanét dutin), nazofaryngitida (z&nét nosohltanu), bolest hlavy a
zvraceni. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hldSenych v souvislosti se saxagliptinem a metforminem je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Komboglyze nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na saxagliptin a metformin nebo
na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku ani pacienti, ktefi prodélali zavaznou alergickou reakci na
kterykoli inhibitor DPP4. Nesmi byt pod&van pacientdim s diabetickou ketoacidézou nebo diabetickym
prekdmatem (nebezpeénym stavem, ke kterému mize pFi diabetu dojit), pacientim se stfedné nebo
zavazné snizenou funkci ledvin nebo pacientdm s akutnim (nahlym) onemocnénim, které méze ovlivnit
funkci ledvin, pacientdm s onemocnénimi, kterd mohou zplsobit nedostate¢né zasobovani tkani
kyslikem, jako je napf. srdeéni selhani nebo obtizné dychani, a pacientim se snizenou funkci jater,

s otravou alkoholem ¢&i alkoholikdim. PFipravek Komboglyze nesméji uzivat kojici zeny.

Na zakladé ceho byl pripravek Komboglyze schvalen?

Bylo prokazano, ze pripravek Komboglyze pomaha snizovat hladinu glukézy v krvi a nevyvolava zadné
neoCekavané nezadouci UcCinky. Evropska agentura pro |éCivé pripravky tudiz dospéla k zaveéru, ze
pfinosy pripravku Komboglyze prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Komboglyze?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Komboglyze, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Komboglyze

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Komboglyze platné v celé Evropské unii dne
24. listopadu 2011.

PIné znéni zprédvy EPAR pro pfipravek Komboglyze je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002059/human_med_001516.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

informace o 1écbé pripravkem Komboglyze naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého lékare i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2017.
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