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Steglatro (ertugliflozin)
Prehlad o lieku Steglatro a preco bol povoleny v EU

Co je liek Steglatro a na ¢o sa pouziva?

Liek Steglatro sa pouziva spolu s diétou a cvi¢enim na kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi
u dospelych s cukrovkou 2. typu.

Liek Steglatro sa m6ze pouzivat v kombinacii s dalsimi antidiabetickymi liekmi alebo v monoterapii
u pacientov, ktori nem6zu uzivat metformin.

Liek Steglatro obsahuje ucinnu latku ertugliflozin.

Ako sa liek Steglatro uziva?

Liek Steglatro je dostupny vo forme tabliet (5 mg a 15 mg). Pacient ma zadat uzivat jednu 5 mg
tabletu jedenkrat denne rano. Ak je hladina glukézy u pacientov stéale prilis vysoka, davka sa moze
zvysit na 15 mg jedenkrat denne. Viac informacii o uzivani lieku Steglatro si preéitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Vydaj lieku Steglatro je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Steglatro Gucinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukézy v krvi, alebo pri ktorom telo nedokaze Gcinne vyuzit inzulin. To vedie k vysokej hladine
glukozy v krvi.

Ucinna latka lieku Steglatro ertugliflozin pomaha znizit hladinu glukdzy v krvi tak, Ze u pacienta
spOsobi vylucenie glukdzy v moci. Dosiahne to tak, Ze v obli¢kach zablokuje protein (nazyvany SGLT2),
ktory za normalnych okolnosti vracia glukézu z obli¢iek spat do krvi.

Aké prinosy lieku Steglatro boli preukazané v studiach?
V niekolkych Studiach zahfnajlcich okolo 4 800 pacientov s cukrovkou 2. typu sa preukazalo, Zze

ertugliflozin pomaha znizit hladinu glukdzy, ked sa uziva v monoterapii a v kombinacii s dal$im
antidiabetickym liekom.
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V Stadiach sa skimali najma ucinky na hladinu HbAlc (meradlo hladiny glukézy v krvi) po Siestich
mesiacoch alebo po roku lie¢by. Na zaciatku studii bola u pacientov hladina HbAlc vyssia nez 7
percentualnych bodov. Vysledky boli takéto:

e V Studii, v ktorej sa podaval ertugliflozin v monoterapii, sa preukazalo, Ze hladina HbAlc (meradlo
hladiny glukézy v krvi) klesla o 0,8 bodu az 1 bod u pacientov, kori uzivali tento liek, v porovnani
so zvySenim o 0,2 bodu v pripade pacientov uzivajucich placebo (zdanlivy liek).

e V druhej Studii sa zistilo, Ze u pacientov uzivajucich kombinaciu ertugliflozinu a metforminu hladina
HbA1c klesla asi 0 0,8 bodu v porovnani so znizenim o 0,03 bodu, ked sa k metforminu pridalo
placebo.

e V tretej Studii sa zistilo, ze kombinacia ertugliflozinu v davke 15 mg s metforminom bola priblizne
taka ucinna ako kombinacia metforminu s dalsim antidiabetickym liekom, glimepiridom. Hladina
HbA1lc klesla o 0,6 bodu pri pouziti ertugliflozinu a o 0,7 bodu pri pouziti glimepiridu. NizSia davka
ertuglifiozinu 5 mg bola menej ucinna.

e Vo Stvrtej Stadii sa zistilo, Ze u pacientov uzivajucich metformin bolo pridanie ertugliflozinu také
ucinné ako pridanie dalSieho antidiabetického lieku, sitagliptinu, pricom hladina HbA1c klesla asi
o 1 bod pri obidvoch druhoch lieCby. Ked sa obidva lieky pridali k metforminu, hladina HbA1lc klesla
o dalSieho 0,5 bodu.

e V piatej Studii sa zistilo, ze pridanie ertugliflozinu ku kombinacii sitagliptinu a metforminu bolo
ucinnejsie nez placebo. Hladina HbA1c klesla po pridani ertugliflozinu o 0,8 aZz 0,9 bodu
v porovnani s poklesom o 0,1 bodu pri pouziti placeba.

e V Siestej Studii sa zistilo, Ze pridanie kombinacie ertugliflozinu a sitagliptinu k diéte a cviceniu je
ovela ucinnejsie nez placebo, pricom hladina HbA1lc klesla o 1,6 aZz 1,7 bodu pri pouziti kombinacie
ertugliflozinu a sitagliptinu v porovnani s poklesom o 0,4 bodu pri pouziti placeba.

¢ V siedmej $tadii sa preukazalo, ze ertugliflozin nebol U¢innejsi nez placebo u pacientov so stredne
zévaznou poruchou funkcie obli¢iek. Udaje z tejto $tidie preukazali, ze Gcinok ertugliflozinu sa
znizuje, ak obli¢ky nepracuju spravne.

Napokon sa okrem znizenia hladiny glukézy v Stadiach preukazalo, Ze ertugliflozin méze pacientom
pom0Oct znizit telesni hmotnost.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Steglatro?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Steglatro (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s
mykotické infekcie vaginy a iné infekcie zenského reprodukéného systému. Az u 1 pacienta z 1 000 sa
mbézu vyskytnit zriedkavé pripady diabetickej ketoaciddzy, o je zavazné ochorenie, pri ktorom ma
pacient velmi vysoku hladinu kyseliny v krvi. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov a obmedzeni pri
pouzivani lieku Steglatro sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Steglatro povoleny v EU?

V $tididch sa preukdzalo, Ze liek Steglatro pomaha zniZit hladinu glukdzy, ked sa uziva v monoterapii
alebo v kombinacii s dal$imi antidiabetickymi liekmi. Okrem toho, liek Steglatro méze pomoct
niektorym pacientom znizit telesn hmotnost.

Liek Steglatro nie je taky Ucinny u pacientov, ktori maju stredne zavaznu poruchu funkcie obliciek
a u takychto pacientov sa preto nema zacinat lie¢ba tymto liekom.
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Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Steglatro su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a ze liek mbze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Steglatro?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Steglatro boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj Gidaje o pouzivani lieku Steglatro sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Steglatro sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Steglatro

Dalsie informécie o lieku Steglatro sa nachadzaju na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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