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Zynquista (sotagliflozinum) ‘ Q

Prehled pro pripravek Zynquista a proc byl pripravek registrovan

Co je pripravek Zynquista a k ¢emu se pouziva? . é\'

ospélych s diabetem
j&hejméné 27 kg/m?)
fi podavani samotného

Zynquista je antidiabetikum, které se pouziva v kombinaci s inzulinem
1. typu. Pouziva se u pacientl s nadvéhou (jejichz index télesné hmo
v pfipadé, ze hladina cukru v krvi neni dostatecné dobre kontrold@a

inzulinu. @Q

Pripravek Zynquista obsahuje lécivou latku sotagliflozin.

Jak se pripravek Zynquista pouziva? 4/‘/
*
<

Pfipravek Zynquista je dostupny ve formé ZOOm% et. Doporucena davka je jedna tableta jednou
denné uzivana pred prvnim jidlem daného &kﬁo mésicich uzivani mze lékar zvysit davku na

2 tablety jednou denné, pokud je nutna S@( ntrola hladiny cukru v krvi.

Pfipravek by mél byt uzivan s opatr waby se sniZilo riziko diabetické ketoaciddzy (zavazné
komplikace diabetu s vysokymi hlddi i keton{ v krvi).

Vydej pripravku Zynquistg’j\ na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma
zkuSenosti s |éCbou diabet&. tupné, a méla by probihat pod jeho dohledem. Vice informaci o
pouzivani pfipravku Zy ta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i
lékarnika.

Jak pFip \ ~&ynquista plisobi?

)
\Y, pFl’pad@betu 1. typu nevytvari télo dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby dokazalo

kontralovat mnozstvi glukézy (cukru) v krvi, coz vede k vysoké hladiné glukdzy v krvi.

Lé&iva latka v pFipravku Zynquista, sotagliflozin, blokuje pdsobeni dvou proteint zndmych jako
glukdzové transportéry (SGLT1 a SGLT2), které se nachazeji ve stievé a ledvinach. Sotagliflozin
blokuje SGLT1 ve strevé, ¢imz zpomaluje vstiebavani glukdzy do krve po jidle.

V ledvinach sotagliflozin blokuje SGLT2, ktery se podili na zastaveni prlichodu glukézy v krevnim obé&hu
do modi. Tim sotagliflozin zplsobuje, ze ledviny modi vylucuji vét$i mnozstvi glukdzy, diky ¢emuz se
snizuje hladina glukoézy v Kkrvi.
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Jaké prinosy prFipravku Zynquista byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Zynquista byl u&inny pfi kontrole hladiny glukézy v krvi ve tiech hlavnich studiich u pacientd
s diabetem 1. typu.

Ve dvou z téchto studii, kterych se zG&astnilo celkem 1 575 pacientl, byly dvé davky pfipravku
Zynquista (200 a 400 mg) srovnavany s placebem, pokud byly podavany soucasné s inzulinem.
Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c), jenzZ je ukazatelem
toho, jak dobre je kontrolovana hladina glukézy v krvi. Pfidani pfipravku Zynquista v davce 200 mg
nebo 400 mg k inzulinu vedlo po 24 tydnech IéCby ke snizeni hladiny HbA1c pfiblizné o 0,4 procentniho
bodu ve srovnani s témér zadnym snizenim hladiny HbA1lc po pfidani placeba k inzulinu.

Ve treti studii, které se zGc¢astnilo 1 405 pacientl, byla zkoumdana pouze vy3si davka pFipr m
Zynquista (400 mg). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl podil pacientd, ktefi méli hladinu iz8i nez
7,0 % a neméli zadné epizody tézké hypoglykemie (nizké hladina glukézy v krvi) ne tlcke
ketoacidozy. Na tomto zakladé byl pripravek Zynquista 400 mg pridavany k inzuli Q ny u pfiblizné
29 % pacientl ve srovnani s 15 % pacientl uZivajicich placebo a inzulin. . é

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zynquista? g\

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Zynquista (ktery mfiie &s@mout vice nez 1 osobu z 10)
je infekce pohlavnich orgdnl u Zen. Dalsimi ¢astymi nezadouci 'b'\inky (které mohou postihnout az 1
osobu z 10) jsou diabeticka ketoacidéza, prijem nebo infekce %vm’ch organl u muzd.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni u pripravk ista je uveden v pfibalové informaci.
]
Na zakladé ceho byl pripravek Zynqu'{@'egistrovan v EU?

PFipravek Zynquista uzivany spolecné s inzuli m%déinny pfi snizovani hladiny glukézy v krvi u
pacientl s diabetem 1. typu, jejichz hladi % v krvi neni dostate¢né dobfe kontrolovana pfi
podavani samotného inzulinu. Kromé \g ji pacienti 1&éCeni timto IéCivym pFipravkem prospéch ze
snizeni télesné hmotnosti a krevnlh

Casté nezadouci Gcinky prlprav an|sta které souviseji se zplsobem, jakym Ié&ivy ptipravek
plsobi, jako je nartst mf_j( vnich orgéand, jsou povazovany za zvladnutelné a podobné
nezadoucim Gdinkdm jin ch pripravk{ stejné skupiny. Nicméné vzhledem k tomu, Ze piipravek
Zynguista vyznamné Z\Q riziko diabetické ketoacidézy u pacientl s diabetem 1. typu, je
doporucovan pouz td s nadvahou a obezitou, u nichZ se oéekava, ze budou mit z 1é¢by

nejvetsi prosnés@a byla doporucena opatfeni ke snizeni rizika diabetické ketoaciddzy.

Evropské‘ ag@t)\a pro Iécivé pripravky rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Zynquista prevysuji jeho rizika a
miZe ta registrovan k pouziti v EU.

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

Spolecnost, ktera pripravek Zynquista dodava na trh, poskytne informace o opatfrenich ke snizeni rizika
diabetické ketoaciddzy, véetné vystrazné karty pacienta, pfirucky pro pacienty a jejich peCovatele,
jakoz i prirucky pro zdravotnické pracovniky, vCetné dotazniku pro predepisujiciho |ékafe. Spole¢nost
také provede studii zamé&renou na odhad &etnosti vyskytu diabetické ketoacidézy u pacientd

s diabetem 1. typu IéCenych timto léCivym pripravkem.
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Do souhrnu Udajd o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Zynquista, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Zynquista pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Zynquista jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zynquista

Dalsi informace k pfipravku Zynquista jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista. 4 i
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