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Zynqguista (sotagliflozin)

En oversigt over Zynquista, og hvorfor det er godkendt i EU é
0\6

Hvad er Zynquista, og hvad anvendes det til? s\'o

Zynquista er et leegemiddel mod diabetes, der anvendes sammen med i intil at behandle voksne

med type 1-diabetes. Det anvendes hos overveegtige patienter (BMI pd miffdst 27 kg/m?), nar insulin
alene ikke giver tilstraekkelig regulering af blodsukkeret. @

Zynquista indeholder det aktive stof sotagliflozin. :@
Hvordan anvendes Zynquista? ‘&Q

Zynquista fas som 200 mg-tabletter. Den anbefale is er 1 tablet dagligt for dagens fgrste maltid.
Efter 3 maneder kan laegen gge dosen til 2 tabl én gang dagligt, hvis yderligere regulering af

blodsukkeret er ngdvendig.

*
Leegemidlet bgr anvendes med forsigtig or at mindske risikoen for diabetisk ketoacidose (en
alvorlig komplikation ved diabetes m&hﬂjt niveau af ketonstoffer i blodet).

Zynquista udleveres kun efter x:@og behandlingen bgr iveerksaettes og overvages af en laege med

erfaring i behandling af type etes. For mere information om brug af Zynquista, se indleegssedlen
eller kontakt lsegen eIIer6 spersonalet.

*

Hvordan virke quista?

Ved type 1-di @ danner kroppen ikke nok insulin til at regulere indholdet af glukose (sukker) i
blodet, og farer forhgjet blodsukker.

Det aktiv of i Zynquista, sotagliflozin, blokerer to proteiner, de sékaldte glukosetransportere (SGLT1
og SM, der findes i tarmene og nyrerne. Ved at blokere SGLT1 i tarmene forsinker sotagliflozin
optagelsen af glukose i blodet efter et maltid.

I nyrerne blokerer sotagliflozin SGLT2, der er med til at forhindre glukosen i blodbanen i at blive
udskilt i urinen. Derved far sotagliflozin nyrerne til at udskille mere glukose gennem urinen, sa
glukoseindholdet i blodet falder.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zynquista?

Det er i 3 hovedstudier pavist, at Zynquista er effektivt til at regulere glukoseniveauet hos patienter
med type 1l-diabetes.

I to af studierne, hvor i alt 1.575 patienter deltog, blev to doser af Zynquista (200 og 400 mg)
sammenlignet med placebo (ikke-aktivt stof), begge i tillaeg til insulin. Det primaere mal for virkningen
var niveauet af glykeret heemoglobin (HbAlc), der viser, hvor godt blodsukkeret er reguleret. Tilleeg af
Zynquista 200 eller 400 mg til insulin medfgrte et fald i HbA1C-niveauet pa ca. 0,4 procentpoint efter
24 ugers behandling, sammenholdt med naesten intet fald i HbA1C-niveauet efter tillaeg af placebo til

insulin. \

| det tredje studie med 1.405 patienter undersggte man kun den hgje dosis Zynquista (40 Det
primeere mal for virkningen var andelen af patienter med et HbA1C-niveau under 7,0 % ingen
episoder med alvorlig hypoglykeemi (lavt blodsukker) eller diabetisk ketoacidose. | de indelse sas

en effekt hos ca. 29 % af de patienter, der fik Zynquista 400 mg i tilleeg til insulin,@hmenholdt med
15 % af de patienter, der fik placebo plus insulin.

Hvilke risici er der forbundet med Zynquista? @9

@nd 1 ud af 10 patienter) er
r (der kan forekomme hos op til 1

on i keansorganerne hos maend.

Den hyppigste bivirkning ved Zynquista (der kan forekomme hos

infektion i kensorganerne hos kvinder. Andre almindelige bivirkni
ud af 10 patienter) omfatter diabetisk ketoacidose, diarré og j

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensning nquista fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Zynquista godkendt i EU’\

Nar Zynquista tages i tillaeg til insulin, er d% vt til at seenke blodsukkeret hos patienter med
type 1-diabetes, hvis blodsukker ikke er ilstr eligt reguleret med insulin alene. Desuden er der den
fordel, at patienter, der behandles med | midlet, taber i veegt og far lavere blodtryk.

De hyppigste bivirkninger ved Zyn , der er relateret til lsiegemidlets virkemade, f.eks. infektion i
kgnsorganerne, anses for at vegre hdnhdterbare og at svare til dem, der er ved andre leegemidler af
samme klasse. Da Zynqui a@%rtid gger risikoen for diabetisk ketoacidose betragteligt hos
patienter med type 1-di x anbefales det kun til overvaegtige og sveert overvaegtige patienter, der
forventes at have smr‘ af behandlingen. Desuden anbefales en reekke

forsigtighedsforan ger for at minimere risikoen for diabetisk ketoacidose.

Det Europeaeisk %bemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Zynquista opvejer risiciene, og at

det kan g;g' til anvendelse i EU.
Hvilke feranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Zynquista?

Den virksomhed, der markedsfgrer Zynquista, skal udarbejde informationsmateriale om
forsigtighedsregler til minimering af risikoen for diabetisk ketoacidose, herunder et patientkort og en
vejledning til patienterne og deres omsorgspersoner samt en vejledning til sundhedspersoner, inklusive
en tjekliste til ordinerende laeger. Virksomheden skal ogsa gennemfgre et studie til vurdering af, hvor
hyppigt diabetisk ketoacidose forekommer hos patienter med type 1-diabetes, som behandles med
leegemidlet.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Zynquista.
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Som for alle le&egemidler bliver data vedrgrende brug af Zynquista lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Zynquista vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Zynquista

Yderligere information om Zynquista findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista.
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