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Xigduo (dapagliflozinum/metforminum)
Prehled pro pripravek Xigduo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xigduo a k cemu se pouziva?

Pripravek Xigduo je antidiabetikum, které se pouziva spolec¢né s dietou a cvi¢enim u dospélych
s diabetem 2. typu. Obsahuje Iécivé latky dapagliflozin a metformin.

Pripravek Xigduo se pouziva:

» samostatné u pacientd, jejichz onemocnéni neni dostateéné& dobfe kontrolovédno samotnym
metforminem,

e v kombinaci s jinymi antidiabetiky, jestlize tyto IéCivé prfipravky spolu s metforminem diabetes
nekontroluji dostatec¢né dobfe.

Pripravek Xigduo Ize pouzit také misto dapagliflozinu a metforminu podavanych ve formé
samostatnych tablet.

Jak se pripravek Xigduo pouziva?

Pripravek Xigduo je k dispozici ve formé tablet obsahujicich 5 mg dapagliflozinu s 850 mg metforminu
a tablet obsahujicich 5 mg dapagliflozinu s 1 000 mg metforminu. Doporucena davka je jedna tableta
uzivana dvakrat denné spolu s jidlem, pricemz silu je tfeba zvolit tak, aby pacienti kazdy den dostali
celkem 10 mg dapagliflozinu a stejnou (nebo téméf stejnou) davku metforminu, jakou uzivali pred
zahajenim léCby pFipravkem Xigduo.

Pokud se pripravek Xigduo doplini k 1&é¢bé inzulinem nebo I&Civem, které télu inzulin pomaha
produkovat, napf. sulfonylureou, mize lékaF potfebovat snizit davku inzulinu nebo sulfonylurey, aby se
predeslo hypoglykemii (nizké hladiné cukru v krvi).

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Xigduo
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe & Iékarnika.

Jak prFipravek Xigduo ptlisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfiSni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin U¢inné vyuzivat. To vede k vysoké hladiné glukdzy v krvi.
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Pripravek Xigduo obsahuje dvé rlizné 1é¢ivé Iatky, které plsobi odlinym zplsobem:

o dapagliflozin blokuje v ledvinach plsobeni bilkoviny s ndzvem spoleény transportér pro sodik
a glukézu 2 (SGLT2). B&hem filtrace krve v ledvindch zamezuje SGLT2 prichodu glukézy
z krevniho Fecidté do modi. Blokovanim plsobeni SGLT2 dapagliflozin zplsobuje, Ze ledviny
vylucuji moci vétsi mnozstvi glukdzy, diky ¢emuz se snizuje hladina glukézy v krvi. Dapagliflozin je
v Evropské unii registrovan od roku 2012 pod nazvem Forxiga,

o metformin pdsobi zejména tak, Ze snizuje tvorbu glukdzy a sniZzuje miru jejiho vstfebavani ve
stfevech. V Evropské unii je dostupny od 50. let 20. stoleti.

V ddsledku plsobeni obou Ié¢ivych latek dochazi ke snizeni hladiny glukdzy v krvi, coZ napomaha
kontrole diabetu 2. typu.

Jaké prinosy pripravku Xigduo byly prokazany v pribéhu studii?

Dapagliflozin byl v kombinaci s metforminem hodnocen v Sesti hlavnich studiich zahrnujicich

I

pfipravku Forxiga.

V jedné hlavni studii doslo po 16 tydnech pfi podavani dapagliflozinu v davce 5 mg dvakrat denné
spolu s metforminem (ve stejné kombinaci jako v pfipravku Xigduo) ke snizeni hladiny HbA1lc o
0,65 procentniho bodu v porovnani s poklesem o 0,30 procentniho bodu pfi podavani placeba
(nedcinného pripravku) v kombinaci s metforminem. HbA1c (glykosylovany hemoglobin) je latka
v krvi, ktera je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukdzy v krvi.

Dalsi dvé studie prokazaly, Ze dapagliflozin uzivany spolu s metforminem a dalSim antidiabetikem,
sitagliptinem nebo inzulinem, po dobu 24 tydnd déle snizil hladinu HbAlc: kombinace s dapagliflozinem
snizila hladinu HbA1c o 0,40 procentniho bodu vice nez placebo a metformin doplnéné k sitagliptinu a o
0,61 procentniho bodu vice nez placebo a metformin doplnéné k inzulinu.

Daléi studie potvrdily, e rlizné davky dapagliflozinu podavaného v kombinaci s metforminem snizily
hladinu HbA1c vice nez placebo a srovnatelné davky metforminu a Zze kombinace dapagliflozinu

a metforminu je v rdmci snizovani hladiny HbA1c pfinejmensim stejné uc¢inna jako antidiabetikum
glipizid (druh lécivého pripravku znamy jako sulfonylurea).

Z Sesté studie vyplynulo, Ze po 24 tydnech léCby dosahli pacienti uzivajici dapagliflozin spolu
s metforminem asi o 2 kg vétsiho primérného Ubytku télesné hmotnosti neZ pacienti, ktefi uZivali
placebo a metformin.

Dlouhodobé studie zahrnujici vice nez 17 000 pacientl s diabetem 2. typu zkoumala G&inky
dapagliflozinu na kardiovaskularni (srde¢ni a obéhové) onemocnéni. Ze studie vyplynulo, Ze ucinky
dapagliflozinu byly v souladu s G¢&inky jinych antidiabetik, které rovnéz pdsobi tak, ze blokuji SGLT2.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xigduo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xigduo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypoglykemie (pfi uzivani spole¢né s inzulinem nebo se sulfonylureou) a gastrointestinaini
priznaky (pfiznaky postihujici zaludek a steva). Uplny seznam nezadoucich Gc&ink{ ptipravku Xigduo je
uveden v pribalové informaci.

PFipravek Xigduo nesmi uzivat:
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e pacienti s jakoukoli formou akutni metabolické acidozy (tvorby kyselin v krvi), jako je diabeticka
ketoaciddza (vysoka hladina kyselin zvanych ketony v krvi) nebo laktatova acidéza (hromadéni
kyseliny mlécné v téle),

o pacienti s diabetickym prekomatem (nebezpe&nym stavem, ke kterému mdze pfi diabetu dojit),
e pacienti se snizenou funkci jater,

e pacienti se zavaznym snizenim funkce ledvin nebo se stavy, které by mohly narusit funkci ledvin,
jako je dehydratace, zavazna infekce nebo Sok,

e pacienti s onemocnénimi, ktera by mohla vyvolat tkafiovou hypoxii (snizenou hladinu kysliku
v télesnych tkanich), jako je selhani srdce nebo plic (stav, kdy srdce ¢i plice nefunguji tak dobfe,
jak by mély), nedavno prodélany infarkt myokardu nebo Sok,

e pacienti, ktefi jsou pod vlivem alkoholu (opili) nebo ktefi pravidelné piji nadmeérné mnozstvi
alkoholu.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xigduo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Xigduo prevysuji jeho rizika,

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k ndzoru, Ze piipravek Xigduo je G&inny
pri 1éE&bé diabetu 2. typu a jeho uZivani rovnéz vede ke snizeni t&lesné hmotnosti, které je u pacientl

s diabetem povaZovano za pfiznivé. Agentura rovnéz konstatovala, ze podavani kombinace
dapagliflozinu a metforminu v jedné tableté by mohlo byt dalsi IéCebnou alternativou pro pacienty

s diabetem 2. typu a mohlo by zlepsit dodrZzovani I1éCby. Pokud jde o bezpecnostni profil pfipravku, bylo
shledano, ze je podobny bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Xigduo?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Xigduo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych pripravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xigduo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xigduo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xigduo

Pfipravku Xigduo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ledna 2014.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2019.
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