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Synjardy (empagliflozin/metformin)

Ve

Co je pripravek Synjardy a k cemu se pouziva?

Pfipravek Synjardy je antidiabetikum, které se pouziva v kombinaci s dietou a cvi¢enim k lé¢bé
dospélych a déti ve véku 10 let a starSich s diabetem 2. typu. Obsahuje 1écivé latky empaglifiozin
a metformin. Pfipravek Synjardy se pouziva:

e u pacientl, jejichZ diabetes neni dostate¢né kontrolovan samotnym metforminem,

e v kombinaci s jinymi antidiabetiky u pacient, jejichz diabetes neni dostate&né kontrolovan témito
antidiabetiky uzivanymi spolec¢né s metforminem,

e u pacient(, ktefi jiz uZivaji kombinaci metforminu a empagliflozinu ve formé& samostatnych tablet.

Pripravek Synjardy obsahuje dvé I1écCivé latky, empagliflozin a metformin.
Jak se pripravek Synjardy pouziva?

Pfipravek Synjardy je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.

Doporucena davka pripravku Synjardy je jedna tableta dvakrat denné s jidlem. LéCba se obvykle
zahajuje tabletou, jez obsahuje stejnou ddvku metforminu, kterou pacient jiz uzival, a nejnizsi davku
empagliflozinu. Davky se upravuji na zdkladé hladiny cukru v krvi pacienta.

Pokud se pripravek Synjardy pouziva v kombinaci s inzulinem nebo sulfonylureou (lIé¢ivem, které v téle
zvysuje produkci inzulinu), mize byt nezbytné snizit jejich davky, aby se zabrénilo hypoglykemii
(nizkym hladinam cukru v krvi).

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

Jak pFipravek Synjardy pisobi?

V pfipadé diabetu 2. typu se v téle nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby bylo mozné
kontrolovat hladinu glukdzy (cukru) v krvi, nebo lidské télo nedokaze inzulin Ucinné vyuzivat. To vede
k vysokym hladinam glukézy v krvi. Dvé IéCivé latky v pripravku Synjardy, empagliflozin a metformin,
rGznymi zplsoby snizuji hladinu glukdzy v krvi, &imz kontroluji pFiznaky onemocnéni.

Empagliflozin plsobi tak, ze v ledvinach blokuje bilkovinu (nazyvanou sodiko-glukézovy kotransportér
2 neboli SGLT2). B&hem filtrace krve v ledvindch SGLT2 blokuje priichod glukézy z krevniho Fecidté do
modi. Blokovanim plsobeni SGLT2 empagliflozin zplsobuje, e mo&i je odstran&no vétsi mnozstvi
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glukozy, ¢imz se snizuje hladina glukoézy v krvi. Empagliflozin je v EU registrovan od roku 2014 pod
obchodnim nazvem Jardiance.

Metformin plsobi prevazné tak, ze omezuje tvorbu glukdzy v téle a snizuje jeji vstiebavani ve
stfevech. Metformin je v Evropské unii dostupny od 50. let 20. stoleti.

Jaké pFinosy pripravku Synjardy byly prokazany v priibéhu studii?

Pfinosy empagliflozinu v kombinaci s metforminem byly prokazany ve tfech hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno 1 679 pacientl s diabetem 2. typu, jejichz hladina cukru v krvi nebyla
dostatecné kontrolovana metforminem podavanym samostatné nebo v kombinaci s jinymi antidiabetiky
(napf. pioglitazonem nebo typem antidiabetika nazyvanym sulfonylurea). Studie porovnavaly Gcinky
empagliflozinu podavaného s metforminem s Ucinky placeba (neucinného pripravku) uzivaného

s metforminem. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo snizeni hladiny latky nazyvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi po 24 tydnech |éCby. HbA1lc je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovéna
hladina glukdzy v krvi.

Studie prokazaly vyznamné snizeni hladiny HbAlc pfi podavani empagliflozinu s metforminem

v porovnani s podavanim placeba s metforminem. Celkové doslo k dodate¢nému snizeni

0 0,58 procentniho bodu pri nizsi davce a o 0,62 procentniho bodu pfi vysSsi davce a tato snizeni byla
povazovana za klinicky vyznamné. Ve studiich byly zaznamenany podobné pfinosy bez ohledu na to,
ktera dalsi antidiabetika byla uzivana. Vysledky navic naznacovaly, Ze s kombinaci uvedenych [éCivych
latek je spojen pfiznivy pokles télesné hmotnosti a krevniho tlaku.

Né&kolik dal&ich studii poskytlo podplrné diikazy. Vysledky z nékterych studii, které byly pokra¢ovanim
hlavnich studii, naznacovaly, Ze pfinosy této kombinace pretrvavaji i pfi dlouhodobéjsi 1é¢bé. Ze studii
také vyplynulo, Ze pfipravek Synjardy je stejné Gcinny jako empagliflozin a metformin uzivané
samostatné a ze kombinace téchto |éCivych latek pomaha sniZit hladiny HbA1lc, pokud se pfida k 1écbé
zahrnujici inzulin.

Dalsi hlavni studie prokazala, ze doplnéni empagliflozinu (jedné z léCivych latek obsazenych

v pripravku Synjardy) k obvyklé 1é¢bé vedlo ke snizeni vyskytu nezadoucich kardiovaskuldrnich G¢inkd
(G¢inkd ovliviujicich srdce a krevni cévy). Do této studie byli zafazeni pacienti s diabetem 2. typu,
ktefi jiz prodélali kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni postihujici srdce a krevni cévy). Hlavnim
meéfitkem Ucinnosti byl vyskyt nékteré ze tfi zavaznych kardiovaskularnich pfihod: cévni mozkové
prihody, srde¢niho zachvatu nebo Umrti v disledku kardiovaskuldrniho onemocnéni. Pacienti zarazeni
do této studie byli sledovani v priméru po dobu 3,1 roku. U pacientl uZivajicich empagliflozin se
kardiovaskularni pfihody vyskytly u 10,5 % (490 ze 4 687) pacientl oproti 12,1 % (282 z 2 333)
pacientl uZivajicich placebo. U pacientl, ktefi uZivali také metformin (druhou lé¢ivou latku obsazenou
v pfipravku Synjardy), se jedna ze tfi zavaznych kardiovaskularnich pfihod vyskytla u 9,9 % (344

z 3 459) pacientl, kterym byl podavan empagliflozin, a u 10,9 % (189 z 1 734) pacientl, kterym bylo
podavano placebo.

Dalsi studie porovnavala pridani empagliflozinu ke standardni zakladni Ié¢bé s dietou a cvienim, které
zahrnovaly metformin a/nebo inzulin, u 158 déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let s diabetem 2.
typu. V porovnani s placebem vedlo pridani empagliflozinu k zékladni 1é¢bé& po dobu 26 tydnd

k dalSimu snizeni hladiny HbA1c o 0,84 procentniho bodu po 26 tydnech lécby.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Synjardy?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Synjardy je uveden v pfibalové informaci.



Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Synjardy jsou hypoglykemie (nizké hladiny cukru v krvi),
pokud je léCivy pripravek uzivan se sulfonylureou nebo inzulinem, infekce mocCovych cest a genitalii
a Casté moceni.

Pripravek Synjardy nesméji uzivat pacienti:

e s metabolickou acidézou (kdy télo vytvari vice kyseliny, nez vylouci) nebo s diabetickym
prekématem (nebezpecnymi komplikacemi diabetu),

e se zavaznym zhordenim funkce ledvin nebo s onemocnénim, které mize mit vliv na ledviny, jako je
dehydratace, zavazna infekce nebo prudky pokles krevniho tlaku,

e s onemocnénim, které by mohlo snizit zadsobovani té&lnich tkani kyslikem (napf. u pacientd, u
kterych se zhorsuje srdecni selhani, nedavno prodélali infarkt, maji problémy s dychanim nebo jim
prudce pokles| krevni tlak),

e s poruchou funkce jater nebo problémy s alkoholismem ¢i intoxikaci alkoholem.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Synjardy registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Synjardy prevysuji jeho rizika,

a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU u dospélych a déti. Agentura dospél k zavéru, ze
tento légivy pfipravek by mohl u pacientd s diabetem 2. typu pomoci vyvolat klinicky vyznamné snizeni
hladiny glukdzy v krvi a Ze piinosy a rizika odpovidaji pfinosim a rizikim jednotlivych Ié&ivych latek.
Také se prokazalo, Ze ptipravek Synjardy snizuje vyskyt kardiovaskularnich ptihod u pacientd

s diabetem 2. typu, ktefi jiz kardiovaskularni onemocnéni prodélali. Protoze vyvstaly urcité pochybnosti
ohledné& poméru piinost a rizik u pacientd se zhor$enim funkce ledvin uZivajicich kombinaci s fixni
davkou, vybor CHMP doporudil pouziti tohoto pFipravku u téchto pacientl omezit.

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

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

Jako u vdech Ié&ivych ptipravki jsou Udaje o pouZivani pfipravku Synjardy pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Synjardy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chréanéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Synjardy

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Synjardy platné v celé Evropské unii dne
27. kvétna 2015.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2024.
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