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Steglujan (ertugliflozinum / sitagliptinum)
Prehled pro pripravek Steglujan a proC byl pripravek registrovan v EU.

Co je pripravek Steglujan a k cemu se pouziva?
Steglujan je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva ke kontrole hladin glukézy (cukru) v krvi u dospélych s
diabetem 2. typu. Pouziva se v kombinaci s dietou a cvi¢enim u t&chto pacientd:

« pacientd, jejichz hladiny glukézy v krvi nejsou uspokojivé kontrolovéany pomoci antidiabetik
metforminu a/nebo sulfonylurey, a to v kombinaci bud’s ertugliflozinem, nebo sitagliptinem;

e u pacientl, kteff jiz uzivaji ertugliflozin a sitagliptin ve formé& samostatnych tablet.
Obsahuje Iécivé latky ertugliflozin a sitagliptin.

Ve

Jak se pripravek Steglujan pouziva?

Pfipravek Steglujan je dostupny ve formé tablet se dvéma rlznymi ddvkami ertugliflozinu a sitagliptinu
(5 mg/100 mg a 15 mg/100 mg) a jeho vydej je vdzan na lékarsky predpis.

Doporuc¢end pocatecni davka je jedna tableta 5 mg/100 mg uZzivand jednou denné. U pacientdl, jejichz
krevni cukr vyZzaduje dalsi kontrolu, Ize davku zvysit na jednu tabletu 15 mg/100 mg jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Steglujan naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Steglujan pdsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se v téle nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu,
aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo jej télo nedokaze ucinné vyuzivat. To vede
k vysoké hladiné glukézy v krvi. Kazda ze dvou lé&ivych latek v pFipravku Steglujan plsobi na snizeni
hladin glukézy jinym zplsobem:

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

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Sitagliptin blokuje rozpad inkretinovych hormon( v téle. Tyto hormony stimuluji slinivku k produkci
inzulinu. Prodlouzeni plsobeni inkretinovych hormond stimuluje slinivku k tvorbé vétiho mnozstvi
inzulinu, pokud jsou hladiny glukozy v krvi vysoké. Sitagliptin také snizuje mnozstvi glukdzy vytvarené
jatry tim, Ze zvySuje hladinu inzulinu a snizuje hladinu hormonu glukagonu.

Tyto procesy spole¢né snizuji hladiny glukézy v krvi, coz pomaha kontrolovat diabetes 2. typu.
Jaké pFinosy pripravku Steglujan byly prokazany v pribéhu studii?

TFi hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 987 pacientd, prokazaly, Ze ptipravek Steglujan byl
Géinny pfi snizovani hladin glukdzy v krvi u pacientl s diabetem 2. typu, a to na zakladé poklesu hladin
HbA1c (mira krevni glukdzy) v krvi po 6 mésicich 1é¢by. Na zacatku studii vykazovali pacienti hladiny
HbA1c nad 7,0 %. Vysledky navic naznacovaly, ze |éCbu pfipravkem Steglujan provazi pfiznivy pokles
télesné hmotnosti.

Prvni studie u pacientd, ktefi uzivali metformin, porovnavala kombinaci ertugliflozinu a sitagliptinu s
ertugliflozinem nebo sitagliptinem uzivanym samostatné. Lécba kombinaci ertugliflozinu a sitagliptinu
vedla ke sniZeni hladin HbAlc az o 1,5 procenta ve srovnani s poklesem az o 1,1 procenta u
ertugliflozinu nebo sitagliptinu uzivaného samostatné.

Druha studie zjistila, ze pfidani ertugliflozinu ke kombinaci sitagliptinu a metforminu bylo Gcinnéjsi nez
placebo (Ié¢ba neldcinnym pripravkem). Hladiny HbA1c klesly o 0,8 az 0,9 procenta ve srovnani s
poklesem o 0,1 pfi uzivani placeba.

Treti studie porovnavala pFipravek Steglujan s placebem u pacientd, ktefi neuzivali jina antidiabetika a
u nichz dieta a cviceni nevedly ke kontrole hladiny cukru v krvi. Tato studie zjistila, ze pFidani
pfipravku Steglujan k dieté a cvi¢eni bylo mnohem ucinnéjsi nez placebo, pficemz hladiny HbA1lc klesly
0 1,6 az 1,7 procenta u kombinace ertugliflozinu a sitagliptinu ve srovnani s poklesem o 0,4 procenta
pfi uzivani placeba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Steglujan?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Steglujan (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou plisfiové infekce vaginy a jiné infekce Zenského reprodukéniho systému.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Steglujan je uveden v pFibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Steglujan registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Steglujan je Ucinny z hlediska kontroly hladin glukézy v krvi. Lécba
pfipravkem Steglujan rovné? vedla ke sniZeni t&lesné hmotnosti, coZ bylo u pacientl s diabetem
hodnoceno jako pfiznivé. Piinosy pripravku Steglujan byly nizsi u pacientd s onemocnénim ledvin.
Bezpecnost pfipravku je povazovéna za srovnatelnou s jinymi |éCivymi pfipravky stejné tridy.

Evropska agentura pro lécCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Steglujan pfevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Steglujan?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Steglujan, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech Ié&ivych pripravkd, Udaje o pouZivani pFipravku Steglujan jsou priibé&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Steglujan jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Steglujan

Dalsi informace k pFipravku Steglujan jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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