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Steglatro (ertugliflozin)

Sammanfattning av Steglatro och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Steglatro och vad anvands det for?

Steglatro ar ett lakemedel som anvédnds tillsammans med kost och motion for att behandla vuxna med
typ 2-diabetes.

Steglatro kan ges i kombination med andra diabeteslakemedel eller som enda ldkemedel till patienter
som inte kan ta metformin.

Steglatro innehaller den aktiva substansen ertugliflozin.

Hur anvdnds Steglatro?

Steglatro finns som tabletter. Dosen beror pd hur vél patientens blodsockernivder (glukosnivaer)
regleras.

Lakaren kommer att kontrollera hur vél patientens njurar fungerar bade fére behandlingen och
regelbundet under behandlingen. Om njurarna inte fungerar tillrackligt val kan dosen av Steglatro
sankas eller behandlingen avbrytas. Behandlingen padbérjas inte om njurfunktionen ar fér dalig.

F6r mer information om hur du anvander Steglatro, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal. Steglatro ar receptbelagt.

Hur verkar Steglatro?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrdckligt med insulin for att
kontrollera sockerhalten i blodet, eller dar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Detta leder till
en hdg blodsockerniva.

Den aktiva substansen i Steglatro, ertugliflozin, hjalper till att sdnka blodsockernivaerna genom att 6ka
mangden blodsocker som passerar ut i patientens urin. Detta gér den genom att blockera ett protein i
njurarna (som kallas SGLT2) som normalt for tillbaka sockret till blodet fr&n njurarna.
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Vilka fordelar med Steglatro har visats i studierna?

Sju huvudstudier pa cirka 4 800 patienter med typ 2-diabetes har visat att ertugliflozin hjélper till att
sanka blodsockernivderna nér det anvdnds som enda ldkemedel och i kombination med andra
diabetesldkemedel. I studierna underséktes framst effekten p& HbAlc-nivderna (ett matt pa
blodsockret) efter sex eller tolv manaders behandling. Nar studierna inleddes 18g patienternas HbA1c-
niva pa dver 7 procentenheter. Resultaten var féljande:

e En studie av ertugliflozin som enda lakemedel visade att HbA1c-nivaerna sjénk med 0,8-1 enheter
hos patienter som tog ldkemedlet, jamfort med en 6kning pa 0,2 enheter hos patienter som fick
placebo (overksam behandling).

e En andra studie visade att HbAlc-nivderna sjonk med cirka 0,8 enheter hos patienter som tog en
kombination av ertugliflozin och metformin, jamfort med en sankning pa 0,03 enheter vid
kombinationen placebo och metformin.

e En tredje studie visade att en kombination av ertugliflozin vid en dos pa 15 mg och metformin
hade ungefar samma effekt som en kombination av metformin och ett annat diabeteslakemedel,
glimepirid. HbA1c-nivderna sjénk med 0,6 enheter med ertugliflozin och 0,7 enheter med
glimepirid. En lagre dos av ertugliflozin p& 5 mg var mindre effektiv.

e En fjarde studie visade att ett tillagg av ertugliflozin till patienter som tog metformin hade samma
effekt som vid tillagg av sitagliptin, ett annat diabeteslakemedel, dar HbAlc-nivderna sjonk med
cirka 1 enhet med bdda behandlingarna. HbAlc-nivderna sjonk med ytterligare 0,5 enheter nar
bada lakemedlen anvandes tillsammans med metformin.

e En femte studie visade att tillagg av ertugliflozin till en kombination av sitagliptin och metformin
hade storre effekt &n placebo. HbAlc-nivaderna sjonk med 0,8-0,9 enheter nar ertugliflozin
tillsattes, jamfort med en sankning pa 0,1 enhet med placebo.

¢ En sjatte studie visade att kombinationen ertugliflozin och sitagliptin som tillagg till kost och
motion hade mycket stérre effekt an placebo. HbA1c-nivderna med kombinationen ertugliflozin och
sitagliptin sjonk med 1,6-1,7 enheter, jamfort med en sankning pa 0,4 enheter med placebo.

e En sjunde studie visade att ertugliflozin inte hade stdrre effekt an placebo hos patienter med
mattligt nedsatt njurfunktion. Uppgifterna fran denna studie visade pa en minskad effekt av
ertugliflozin nar njurarna inte fungerar som de ska.

Férutom sénkta blodsockernivaer visade studierna att ertugliflozin hjélpte till att minska patienternas

kroppsvikt och risken for hjartsvikt.

Vilka ar riskerna med Steglatro?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Steglatro (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar svampinfektioner i slidan och andra infektioner i kvinnans reproduktionsorgan samt
urinvagsinfektioner.

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner som rapporterats for Steglatro finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Steglatro godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Steglatro ar stoérre an riskerna och
att Steglatro kan godkannas fér férsaljning i EU.
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EMA fann att Steglatro kan anvandas som enda lakemedel och i kombination med andra
diabetesldkemedel for att behandla patienter med typ 2-diabetes. Dessutom kan Steglatro hjalpa vissa
patienter att ga ner i vikt och minska risken for hjartsvikt. Eftersom ertugliflozin har mindre effekt pa
blodsockret hos patienter vars njurfunktion @r nedsatt kan man behdva dvervdaga en kombination av
Steglatro och andra ldkemedel for att sénka blodsockret hos dessa patienter.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Steglatro?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Steglatro har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Steglatro kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Steglatro utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Steglatro

Den 21 mars 2018 beviljades Steglatro ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Steglatro finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/steglatro

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2021.
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