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Invokana (kanagliflosiin)
Ulevaade ravimist Invokana ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Invokana ja milleks seda kasutatakse?

Invokana on diabeediravim, mis sisaldab toimeainet kanagliflosiini. Seda kasutatakse koos dieedi ja
fluusilise koormusega 2. tllpi diabeediga taiskasvanute ja lile 10-aastaste laste raviks.

Invokanat kasutatakse ainuravimina patsientidel, kellele metformiin (samuti diabeediravim) ei sobi, vOi
muude diabeediravimite lisaravimina.

Kuidas Invokanat kasutatakse?

Invokanat turustatakse tablettidena ja see on retseptiravim. Tablette voetakse (ks kord 66paevas,
eelistatavalt enne paeva esimest s66gikorda.

Lisateavet Invokana kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Invokana toimib?

2. tllupi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere gliikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. See pohjustab vere suurt
glikoosisisaldust, mis tekitab muid tisistusi.

Invokana toimeaine kanagliflosiin blokeerib neerudes valgu nimetusega naatriumi-glikoosi
kotransporter 2 (SGLT2). SGLT2 absorbeerib gliikoosi uriinist tagasi vereringesse, kui veri filtreerub
neerudes. SGLT2 toimet blokeerides suurendab Invokana glikoosi eritumist uriiniga, védhendades
seega glikoosisisaldust veres.

SGLT2 absorbeerib uriinist vereringesse ka naatriumi. SGLT2 toime blokeerimine pdhjustab vere
naatriumisisalduse vahenemist, mis véahendab rohku neerudes ja aeglustab diabeetilise nefropaatia
sivenemist.
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Mis on uuringute pohjal Invokana kasulikkus?

Invokana toimet vere gliikoosisisaldusele taiskasvanutel hinnati 9 pdhiuuringus, milles osales kokku
ligikaudu 10 000 patsienti, kelle oli 2. thlpi diabeet. K8igis uuringutes oli efektiivsuse pohinéitaja vere
glikoosisisalduse reguleeritavust naitava aine glikohemoglobiini (HbAlc) taseme vahenemine veres.

Tdendati, et Invokana oli ainuravimina vdi koos muude diabeediravimitega kasutamisel HbA1c-
vaartuste vahendamisel efektiivsem kui platseebo (ndiv ravim) ja vahemalt sama efektiivne kui muud
diabeediravimid.

Invokana kasutamisel ainuravimina annuses 100 mg vdhendas see HbA1lc-vaartusi 26 nadala jarel
0,91 protsendipunkti rohkem kui platseebo ja annuses 300 mg 1,16 protsendipunkti rohkem kui
platseebo.

Kokku kdigis uuringutes, milles vaadeldi Invokana kasutamist koos Ghe v&i kahe muu
diabeediravimi lisaravimina, olid HbA1C-vaartused 26 nadala jarel vdhenenud platseeboga
vorreldes 0,76-0,92 protsendipunkti (300 mg annus) ja 0,62-0,74 protsendipunkti

(100 mg annus).

Invokana kasutamisel annuses 300 mg insuliini lisaravimina vahendas see 18 nadala jarel HbA1lc-
vaartusi 0,73 protsendipunkti rohkem kui platseebo ja annuses 100 mg 0,65 protsendipunkti
rohkem kui platseebo.

Toendati, et parast 52 ravinadalat oli Invokana vahemalt sama efektiivhe kui diabeediravimid
glimepiriid ja sitagliptiin.

Mododukalt vdhenenud neerutalitlusega patsientide uuringust selgus, et kuigi Invokana toime oli
neil patsientidel vaiksem, oli see siiski kliiniliselt oluline: 100 mg annusega vahenes HbA1lc-vaartus
platseeboga vorreldes 0,3 protsendipunkti.

Vanemate patsientide uuring téendas, et Invokana toime oli kliiniliselt oluline lle 75-aastastel
patsientidel, kellel vahenesid HbA1lc-vaartused 300 mg ja 100 mg annuste kasutamisel
platseeboga vdrreldes vastavalt 0,70 ja 0,57 protsendipunkti.

Invokanat uuriti ka lastel ja noorukitel. Uuringus, milles osales 171 last vanuses 10-17 aastat, kellel oli
2. tlupi diabeet, leiti, et kanagliflosiini lisamine dieedile ja kehalisele koormusele koos ihe vdi kahe
muu diabeediravimiga voi ilma vahendas HbAlc-vaartusi 26 ravinadala jooksul 0,76 protsendipunkti
rohkem kui platseebo lisamine.

Peale selle uuriti 3 pdhiuuringus Invokana toimeid siidamele ja diabeetilise nefropaatia korral.

Kahes uuringus, milles osales lle 10 000 taiskasvanud patsiendi, kellel oli sidamehaigus voi selle
tekke risk, vdhendas 149-nadalane Invokana-ravi sidameprobleemide voi insuldi riski: Invokana
rihmas oli 27 stidameinfarkti, insulti vdi siidame- ja vereringehairetest tingitud surmajuhtu

1000 patsiendiaasta kohta ning platseeboriihmas 32.

Toendati, et Invokana oli 2. tllpi diabeediga taiskasvanud patsientidel efektiivne ka diabeetilise
nefropaatia siivenemise aeglustamisel. Uuringus, milles osales 4000 patsienti, kellel oli neeru
kerge vOi mdddukas talitlushaire, said patsiendid koos standardraviga kas Invokanat voi
platseebot. Patsiente, kellel neerutalitlus oluliselt halvenes vdi kes surid neeru- ja
slidameprobleemide t&ttu, oli Invokana riihmas 11% (245 patsienti 2202st) ja platseeboriihmas
16% (340 patsienti 2199st). Platseeboga vorreldes oli toime neerutalitlusele suuresti sdltumatu
vere glikoosisisaldust véhendavast Invokana toimest.
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Mis on Invokana riskid?

Invokana korvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Invokana kdige sagedamad kd&rvalndhud (esinevad enam kui 1 patsiendil 10st) taiskasvanutel on
naiteks hiipoglikeemia (vere vaike gliikoosisisaldus), kasutamisel koos insuliini voi
sulfontiluurearavimiga (samuti 2. tllGpi diabeedi ravimid), vulvovaginaalne kandidiaas (soor, Candida
pdhjustatav naiste suguelundite seeninfektsioon) ja kuseteede infektsioon. Laste kdrvalndhud olid
vorreldavad taiskasvanute kérvalnahtudega.

Miks Invokana ELis heaks kiideti?

Toendati, et Invokana oli efektiivhe vere glikoosisisalduse reguleerimisel 2. tllpi diabeediga
patsientidel ning diabeetilise nefropaatia ja siidametlsistuste vdahendamisel. Ohutust peeti
vorreldavaks muude sama riihma ravimitega (SGLT2 inhibiitorid). Tuvastatud olulised kdrvalnahud olid
nditeks dehlidratsioon ja kuseteede infektsioon, kuid neid peeti hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Invokana kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Invokana ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Invokana ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Invokana kasutamise kohta pidevat jédrelevalvet. Invokana
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Invokana kohta

Invokana on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. novembril 2013.

Lisateave Invokana kohta on ameti veebilehel:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana

Kokkuvotte viimane uuendus: 09-2025.
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