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Steglatro (ertugliflozinum)
Prehled pro pripravek Steglatro a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Steglatro a k cemu se pouziva?
Steglatro je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |écbé dospélych s diabetem typu 2 spole¢né s dietou
a télesnou aktivitou.

P¥ipravek Steglatro Ize pouZivat v kombinaci s jinymi antidiabetiky nebo samostatné u pacient(, ktefi
nemohou uzivat metformin.

Obsahuje Iécivou latku ertugliflozin.
Jak se pripravek Steglatro pouziva?

Pripravek Steglatro je k dispozici ve formé tablet. Davka zavisi na tom, jak dobfe je u pacienta
kontrolovana hladina glukdzy (cukru).

Pred IéCbou a pravidelné béhem ni |IékaF zkontroluje, jak dobfe funguji ledviny pacienta. Jestlize
ledviny nefunguji dostate¢né dobfe, Ize davku pfipravku Steglatro snizit nebo I1é¢bu ukondit. Pokud je
funkce ledvin pfilis Spatna, 1éCba se nezahaji.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Steglatro naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika. Vydej pripravku Steglatro je vazan na lékarsky predpis.

Jak pripravek Steglatro plisobi?

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

Léciva latka v pripravku Steglatro, ertugliflozin, pomaha snizovat hladinu glukdzy v krvi tim, Ze zajisti,
aby ji pacient vyluc€oval v moci. K tomu dochazi prostfednictvim zablokovani bilkoviny (zvané SGLT2)
v ledvinach, ktera za normalnich okolnosti glukézu vychytava z ledvin zpét do krve.
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Jaké pfFinosy pripravku Steglatro byly prokazany v priibéhu studii?

Sedm hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno pFiblizné 4 800 pacientl s diabetem typu 2, prokazalo,
ze ertugliflozin uzivany samostatné ¢i v kombinaci s jinym antidiabetikem pomaha sniZzovat hladinu
glukdzy. Studie zkoumaly pfedevsim Gcinky na hladinu HbA1c (ukazatel hladiny glukdzy v krvi) po
Sesti mésicich nebo po jednom roce Ié¢by. Na zacatku studii prekracovala u pacientl hladina HbAlc

7 procentnich bodl. Vysledky studii byly tyto:

e Ze studie zamé&Fené na ertugliflozin uZivany samostatné vyplynulo, Ze u pacientd, ktefi uZivali toto
I&Civo, klesla hladina HbA1c o 0,8 az 1 procentni bod ve srovnani se zvysenim o 0,2 procentniho
bodu u pacient, ktefi uZivali placebo (neG&inny pfipravek).

o Druhd studie zjistila, Zze u pacientd, ktefi uzivali kombinaci ertugliflozinu a metforminu, hladina
HbA1c klesla o priblizné 0,8 procentniho bodu, zatimco pfi doplnéni placeba k metforminu klesla
0 0,03 procentniho bodu.

e Treti studie zjistila, Ze kombinace metforminu a ertugliflozinu v davce 15 mg byla pfiblizné stejné
ucinna jako kombinace metforminu a glimepiridu (jiného antidiabetika). Hladina HbA1c klesla pfi
uzivani ertugliflozinu o 0,6 procentniho bodu a pf¥i uzivani glimepiridu o 0,7 procentniho bodu. Nizsi
davka ertugliflozinu (5 mg) byla méné udinna.

o Ctvrta studie zjistila, e u pacientl uZivajicich metformin bylo doplnéni ertugliflozinu stejné Gc¢inné
jako doplnéni sitagliptinu (jiného antidiabetika). U obou typd 1é¢by hladina HbA1lc klesla pfiblizné
o jeden procentni bod. PFi doplnéni obou Iéciv k metforminu hladina HbA1c klesla o dalsiho
0,5 procentniho bodu.

e Pata studie zjistila, Zze doplnéni ertugliflozinu ke kombinaci sitagliptinu a metforminu bylo Gcinnéjsi
nez placebo. Pfi doplnéni ertugliflozinu klesla hladina HbA1c o 0,8 az 0,9 procentniho bodu ve
srovnani s poklesem o 0,1 procentniho bodu pfi uzivani placeba.

o Sesta studie zjistila, ze doplnéni kombinace ertugliflozinu a sitagliptinu k dieté a télesné aktivité
bylo mnohem Gcinnéjsi nez placebo. Hladina HbA1lc pfi uzivani kombinace ertugliflozinu
a sitagliptinu klesla o0 1,6 az 1,7 procentniho bodu ve srovnani s poklesem o 0,4 procentniho bodu
pfi uzivani placeba.

e Sedma studie prokazala, Ze u pacientl se stfedné& zavaznou poruchou funkce ledvin ertugliflozin
nebyl G¢inné&jsi nez placebo. Z Gdajl z této studie vyplynulo, Ze pokud ledviny nefunguji spravné,
je ucinek ertugliflozinu nizsi.

Studie prokéazaly, ze ertugliflozin kromé snizeni hladiny glukézy pomohl pacientdim snizit t&lesnou
hmotnost a riziko srdec¢niho selhani.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Steglatro?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Steglatro (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou mykotické infekce vaginy a jiné infekce zenského reprodukcéniho systému a infekce mocového
ustroji.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Steglatro je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Steglatro registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Steglatro prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Agentura usoudila, ze pripravek Steglatro uzivany samostatné nebo v kombinaci s jinymi antidiabetiky
dokaze |é¢it pacienty s diabetem typu 2. Pfipravek Steglatro navic mdZe nékterym pacientim pomoci
snizit t&lesnou hmotnost a riziko srde¢niho selhani. Vzhledem k tomu, Ze u pacientl se snizenou funkci
ledvin mé& ertugliflozin men&i Gcinek na hladinu cukru v krvi, mtZe byt nutné u téchto pacientl zvazit
kombinaci pfipravku Steglatro s jinymi IéCivymi pFipravky, které snizuji hladinu cukru v krvi.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Steglatro, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Steglatro prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Steglatro jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Steglatro

Pripravku Steglatro bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. bfezna 2018.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2021.
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