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Steglatro (ertugliflotsiini)
Yleiskatsaus, joka koskee Steglatroa ja sita, miksi se on saanut myyntiluvan
EU:ssa.

Mita Steglatro on ja mihin sita kaytetdaan?
Steglatro on ladke, jota kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla ruokavalion ja liikunnan
ohella.

Steglatroa voidaan kayttaa yhdistelmana muiden diabetesldadkkeiden kanssa tai yksindan potilailla,
jotka eivat voi kayttda metformiinia.

Sen vaikuttava aine on ertuglifiotsiini.

Miten Steglatroa kaytetaan?

Steglatroa on saatavana tabletteina. Annos maaraytyy sen mukaan, miten hyvin potilaan
glukoosipitoisuus (verensokeri) on hallinnassa.

Laakari seuraa potilaan munuaisten toimintaa ennen hoitoa ja saanndllisesti hoidon aikana. Steglatron
annostusta voidaan pienentda tai hoito voidaan lopettaa, jos munuaiset eivat toimi riittdvan hyvin.
Hoitoa ei pida aloittaa, jos munuaisten toiminta on liian heikkoa.

Lisatietoa Steglatron kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista. Steglatroa saa
ainoastaan laakarin madrayksesta.

Miten Steglatro vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittavasti insuliinia veren glukoosipitoisuuden
sadtelemiseksi tai jossa elimistd ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti. Talléin veren
glukoosipitoisuus kasvaa.

Steglatron vaikuttava aine ertugliflotsiini auttaa pienentamaan veren glukoosipitoisuutta lisaamalla
glukoosin erittymista virtsaan. Se saa taman aikaan salpaamalla munuaisissa olevaa proteiinia (nimelta
SGLT2), joka tavallisesti siirtda glukoosia munuaisista takaisin vereen.
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Mita hyotya Steglatrosta on havaittu tutkimuksissa?

Seitsemadssd paatutkimuksessa, joihin osallistui noin 4 800 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta,
on osoitettu, etta ertugliflotsiini auttaa pienentdamaan veren glukoosipitoisuutta yksindan ja
yvhdistelmana muiden diabetesldaakkeiden kanssa. Tutkimuksissa tarkasteltiin padasiassa vaikutuksia
HbA1c-pitoisuuksiin (yksi veren glukoosipitoisuuden mittari) kuuden kuukauden tai vuoden pituisen
hoidon jalkeen. Tutkimusten alussa potilaiden HbA1c-pitoisuus oli yli 7 prosenttiyksikkéa. Tulokset ovat
seuraavat:

e Tutkimus, jossa ertugliflotsiinia kaytettiin yksinaan, osoitti, etta |ddketta saaneiden potilaiden
HbA1c-pitoisuus pieneni 0,8-1 prosenttiyksikkdd, kun taas lumelaaketta saaneiden potilaiden
HbA1c-pitoisuus suureni 0,2 prosenttiyksikkéa.

e Toisessa tutkimuksessa havaittiin, ettd ertugliflotsiinin ja metformiinin yhdistelmaa saaneiden
potilaiden HbA1lc-pitoisuus pieneni noin 0,8 prosenttiyksikkdd, kun taas lumelaakkeen ja
metformiinin yhdistelmaa saaneilla se pieneni 0,03 prosenttiyksikkéa.

e Kolmannessa tutkimuksessa havaittiin, ettd 15 mg:n vahvuisen ertugliflotsiiniannoksen ja
metformiinin yhdistelma oli suurin piirtein yhta tehokas kuin metformiinin ja toisen
diabeteslaakkeen, glimepiridin, yhdistelma. HbA1lc-pitoisuudet pienenivat 0,6 prosenttiyksikkda
ertugliflotsiinilla ja 0,7 prosenttiyksikkéa glimepiridilla. Pienempi, 5 milligramman annos
ertuglifotsiinia ei ollut yhta tehokas.

e Neljannessa tutkimuksessa todettiin, etta ertugliflotsiinin lisaaminen metformiinia kdyttavien
potilaiden hoitoon oli yhta tehokasta kuin sitagliptiinin (toisen diabetesladkkeen) lisaaminen.
HbA1c-pitoisuus pieneni noin yhden prosenttiyksikdn kummallakin hoidolla. Kun kummatkin
ldakkeet lisattiin metformiinihoitoon, Hbalc-pitoisuus pieneni viela 0,5 prosenttiyksikkoa.

e Viidennen tutkimuksen mukaan ertugliflotsiinin lisddminen sitagliptiinin ja metformiinin
yhdistelmadan oli lumelddkkeen lisaamista tehokkaampaa. Kun hoitoon lisattiin ertugliflotsiinia,
HbA1c-pitoisuus pieneni 0,8-0,9 prosenttiyksikk6a, kun lumelddkkeelld se pieneni
0,1 prosenttiyksikko6a.

¢ Kuudennessa tutkimuksessa havaittiin, etta ertugliflotsiinin ja sitagliptiinin yhdistelman lisdédminen
ruokavalion ja liikunnan oheen oli lumelaaketta tehokkaampaa: ertugliflotsiinin ja sitagliptiinin
yhdistelman lisddminen pienensi HbA1lc-pitoisuutta 1,6-1,7 prosenttiyksikkda, kun taas
lumeldakkeella se pieneni 0,4 prosenttiyksikkda.

e Seitsemas tutkimus osoitti, ettei ertugliflotsiini ollut lumelaaketta tehokkaampi keskivaikeasta
munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla. Tasta tutkimuksesta saadut tiedot osoittivat, etta
ertugliflotsiinin vaikutus heikkenee, kun munuaiset eivat toimi kunnolla.

Tutkimukset osoittivat myés, ettd glukoosipitoisuuden pienentamisen lisaksi ertugliflotsiini auttoi
vahentamaan potilaiden painoa ja pienentdmaan sydamen vajaatoiminnan riskia.

Mita riskeja Steglatroon liittyy?

Steglatron yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat emattimen sieni-infektiot ja muut naisten lisdantymiselinten ja virtsateiden
infektiot.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Steglatron haittavaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Steglatro on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Steglatron hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Virasto katsoi, etta Steglatroa voidaan kayttda tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden hoitoon
yksinddn tai yhdessa muiden diabetesladkkeiden kanssa. Lisdksi Steglatro voi auttaa joitakin potilaita
pudottamaan painoa ja vahentdamaan sydamen vajaatoiminnan riskia. Koska ertugliflotsiini vaikuttaa
verensokeriin vahemman potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, Steglatron
yhdistamista muihin verensokeria alentaviin ladkkeisiin voi olla tarpeen harkita nailla potilailla.

Miten voidaan varmistaa Steglatron turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Steglatron kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Steglatron kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Steglatrosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Steglatrosta

Steglatro sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 21. maaliskuuta 2018.

Lisaa tietoa Steglatrosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/steglatro

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2021.
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