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Segluromet (ertugliflozinum / metformini hydrochloridum)
Prehled pro pripravek Segluromet a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Segluromet a k cemu se pouziva?
Segluromet je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s diabetem typu 2 spolec¢né
s dietnimi opatfenimi a télesnou aktivitou.

P¥ipravek Segluromet se miZe pouzivat samostatné nebo v kombinaci s jinymi antidiabetiky, jestlize
hladina glukdzy (cukru) v krvi neni dostatecné kontrolovana jinymi IéCivymi pfipravky na bazi
metforminu.

MUZe se pouZivat rovnéZ jako nahrada u pacientl, ktefi jiz uZivaji ertuglifiozin a metformin ve formé
samostatnych tablet.

Pfipravek Segluromet obsahuje dvé Iécivé latky, ertugliflozin a metformin.
Jak se pripravek Segluromet pouziva?

Pripravek Segluromet je k dispozici ve formé tablet. Davka zavisi na tom, jak dobfe je u pacienta
kontrolovana hladina glukozy.

PFed Ié¢bou a jednou roéné v prib&hu Ié¢by Iékat zkontroluje, jak dobfe funguji ledviny pacienta.
Jestlize ledviny nefunguji dostatecné dobre, Ize davku pripravku Segluromet snizit nebo lécbu ukoncit.
Pokud je funkce ledvin pfilis Spatna, 1éCba se nezahaji.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Segluromet naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika. Vydej pfipravku Segluromet je vazan na lékafsky predpis.

Jak pripravek Segluromet ptlisobi?

Diabetes typu 2 je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bFiSni nevytvari dostatecné mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Gc¢inné vyuzivat. To vede k vysoké hladiné glukozy v krvi.

Kazda ze dvou lé¢&ivych latek v piipravku Segluromet, ertugliflozin a metformin, plsobi na snizeni
hladiny glukdzy jinym zplsobem.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Ertugliflozin pomaha snizovat hladinu glukdzy v krvi tim, Ze zajisti, aby pacient glukézu vylucoval
v moci. K tomu dochazi prostfednictvim zablokovani bilkoviny (zvané SGLT2) v ledvinach, ktera za
normalnich okolnosti glukézu vychytava z ledvin zpét do krve.

Metformin na druhé strané& plsobi pfedevsim prostfednictvim zablokovani tvorby glukdzy v téle a
snizenim vychytavani glukozy ve strevé.

Jaké prinosy pripravku Segluromet byly prokazany v prlibéhu studii?

Ctyfi hlavni studie, do kterych bylo zatazeno vice nez 3 600 pacientl s diabetem typu 2 prokazaly, Ze
pokud metformin nelcinkuje dostatecné dobfe, dopInéni ertugliflozinu k metforminu pomaha snizovat
hladinu glukdzy. Studie zkoumaly pfedevsim ucinky na hladinu HbAlc (ukazatele glukdzy v krvi) po
Sesti mésicich nebo po jednom roce Ié¢by. Na zacatku studii byla hladina HbA1lc u pacientl vyssi nez
7 procentnich bodd. Vysledky studii:

e Prvni studie zjistila, Ze u pacientl, ktefi uzivali kombinaci ertugliflozinu a metforminu, hladina
HbA1c klesla o priblizné 0,8 procentniho bodu, zatimco pfi doplnéni placeba (nedcinného
pfipravku) k metforminu klesla o 0,03 procentniho bodu.

e Druha studie zjistila, ze doplnéni ertugliflozinu ke kombinaci sitagliptinu (jiného antidiabetika) a
metforminu bylo Uc¢innéjsi nez placebo. Pfi doplnéni ertugliflozinu klesla hladina HbA1lc o 0,8 az
0,9 procentniho bodu ve srovnani s poklesem o 0,1 procentniho bodu pfi uzivani placeba.

e Treti studie zjistila, Ze kombinace metforminu a ertugliflozinu v davce 15 mg byla pfiblizné stejné
ucinna jako kombinace metforminu a glimepiridu (jiného antidiabetika). V této studii klesla hladina
HbA1c pfi uzivani ertugliflozinu o 0,6 procentniho bodu a pfi uzivani glimepiridu o 0,7 procentniho
bodu. Nizsi dédvka ertugliflozinu (5 mg) byla méné ucinna.

o Ctvrta studie zjistila, e u pacientl uZivajicich metformin bylo doplnéni ertugliflozinu stejné tcinné
jako doplnéni sitagliptinu. U obou typl |é¢by hladina HbA1c klesla pFiblizné o jeden procentni bod.
PFi doplnéni obou IéCiv k metforminu hladina HbA1c klesla o dalsiho 0,5 procentniho bodu.

Studie prokazaly, ze doplnéni ertugliflozinu k metforminu kromé snizeni hladiny glukézy pomohlo
pacientlim snizit t&lesnou hmotnost a riziko srde¢niho selhani.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Segluromet?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Segluromet (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou mykotické infekce pochvy a jiné infekce Zenského reprodukcniho systému, infekce
mocového Ustroji a stirevni potize, jako je nauzea, zvraceni, prijem, bolest bficha a ztrata chuti k jidlu.

P¥ipravek Segluromet se nesmi pouzivat u pacientll s nekontrolovanym diabetem se zavaznymi
priznaky, které vedou k vysokym hladindm kyselin v krvi. Nesmi se pouzivat ani u pacientl se
zavaznymi problémy s ledvinami nebo pfi urcitych srdecnich, obéhovych, dychacich nebo jaternich
problémech, ani u pacientd s nadmérnou konzumaci alkoholu.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Segluromet je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Segluromet registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Segluromet prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Agentura dospéla k zavéru, Ze pripravek Segluromet uzivany samostatné nebo v kombinaci s jinymi
antidiabetiky dokaze |é¢it pacienty s diabetem typu 2. Pfipravek Segluromet navic miZze nékterym
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pacientim pomoci snizit télesnou hmotnost a riziko srde¢niho selhdni. Vzhledem k tomu, Ze u pacientd
se snizenou funkci ledvin méa ertugliflozin mensi G¢inek na hladinu cukru v krvi, mdZe byt nutné u
téchto pacientl zvazit kombinaci pfipravku Segluromet s jinymi lé&ivymi pripravky, které snizuji
hladinu cukru v krvi.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Segluromet?

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

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Segluromet priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Segluromet jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Segluromet

Pripravku Segluromet bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. bfezna 2018.

Dalsi informace o pfipravku Segluromet jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/segluromet.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2021.
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