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Kokkuvote uldsusele

Komboglyze

saksagliptiin/metformiin

See on ravimi Komboglyze Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes ei
anta Komboglyze kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Komboglyze kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v&i p66rduge oma
arsti voi apteekri poole.

Mis on Komboglyze ja milleks seda kasutatakse?

Komboglyze on diabeediravim, mida kasutatakse koos dieedi ja fuusilise koormusega Il tuupi diabeediga
(suhkurtdvega) taiskasvanute raviks, et parandada vere glikoosisisalduse reguleeritavust organismis.
Seda kasutatakse jargmistel viisidel:

e patsientidel, kelle vere glikoosisisaldus ei ole ainult metformiiniga piisavalt reguleeritud;
e patsientidel, keda juba ravitakse saksagliptiini ja metformiini eraldi tablettidega;

e patsientidel, kes vdtavad teisi diabeediravimeid, sh insuliini, kuid kelle vere glukoosisisaldus ei ole
nende ravimite ja metformiiniga piisavalt reguleeritud.

Komboglyze sisaldab toimeainetena saksagliptiini ja metformiini.

Kuidas Komboglyzet kasutatakse?

Komboglyze on retseptiravim ja seda turustatakse tablettidena (2,5 mg / 850 mg ning 2,5 mg /

1000 mg). Komboglyzet vietakse (ks tablett kaks korda d6paevas séogikorra ajal. Kasutatava tableti
tugevus soOltub patsiendi varem vdetud diabeediravimite annustest ja patsiendi neerutalitlusest. Kui
patsiendid, kellel ainult metformiiniga ei ole vere glukoosisisaldus piisavalt reguleeritud, hakkavad vétma
Komboglyzet, peavad nad saama sama annuse metformiini kui varem. Kui Komboglyzet v6etakse koos
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sulfontuluurearavimi (organismis insuliini tekkimist soodustav ravim) voi insuliiniga, voib olla vaja
vahendada nende ravimite annust, et véltida hipoglikeemia (vere glikoosivaegus) teket.

Kuidas Komboglyze toimib?

Il tGlpi diabeet on haigus, mille korral kbhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. See p&hjustab vere suure
glukoosisisalduse. Komboglyze toimeained saksagliptiin ja metformiin aitavad kumbki eri
toimemehhanismi abil vere glikoosisisaldust vahendada ja Il tulpi diabeeti ohjata.

Saksagliptiin on enstiimi dipeptidutlpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mille toime seisneb
inkretiinhormoonide organismis lagunemise blokeerimises. Need hormoonid vabanevad parast sooki ja
stimuleerivad insuliini teket kdhun&érmes. Kui vere glukoosisisaldus on suur, stimuleerib saksagliptiin
kdhunaaret tekitama rohkem insuliini, suurendades inkretiinhormoonide sisaldust veres. Kui vere
glukoosisisaldus on véaike, saksagliptiin ei toimi. Saksagliptiin vAhendab ka maksas tekkiva glukoosi
kogust, suurendades insuliini ja vahendades gliilkagooni (teatud hormoon) sisaldust. Saksagliptiinil on
Euroopa Liidus muigiluba ravimina Onglyza alates 2009. aastast.

Metformiini toime seisneb po&hiliselt glikoosi tekke péarssimises ja selle sooles imendumise
vahendamises. Metformiini turustatakse Euroopa Liidus alates 1950. aastatest.

Milles seisneb uuringute pohjal Komboglyze kasulikkus?

Mitmed uuringud |1 tiupi diabeediga patsientidel on ndidanud, et Komboglyze toimeainete saksagliptiini
ja metformiini kombinatsioon on efektiivhe patsientide vere glikoosisisalduse vahendamisel. Kdikides
uuringutes oli efektiivsuse pdhinaitaja glikoseerunud hemoglobiini (HbAlc) sisalduse vahenemine veres
parast 24-nadalast ravi. HbAlc néitab vere glikoosisisalduse reguleeritavust.

e Uhes uuringus vaadeldi metformiinile lisatud saksagliptiini toimet 160 patsiendil. Tulemused
néitasid, et patsientidel, kes votsid koos metformiiniga saksagliptiini, véhenes HbAlc sisaldus
umbes 0,6 protsendipunkti, samas kui neil, kes votsid koos metformiiniga platseebot (naiv ravim),
vahenes HbAlc sisaldus 0,2 protsendipunkti.

e Veel viies uuringus vorreldi eraldi voi koos metformiiniga manustatud saksagliptiini toimet
platseebo v8i muu diabeediravimiga (sulfontuluurearavimi voi sitagliptiiniga) rohkem kui 4000
patsiendil. Tulemused néitasid, et saksagliptiini lisamine metformiinile aitas HbAlc sisaldust
vahendada.

e 455 patsienti hdlmanud platseebokontrolliga uuringus vaadeldi eraldi véi koos metformiiniga
manustatud saksagliptiini toimet patsientidel, kes votsid insuliini. Saksagliptiini lisaks vétnud
patsientidel vahenes HbAlc sisaldus umbes 0,7 protsendipunkti, samas kui saksagliptiini asemel
platseebot vétnud patsientidel védhenes see ligikaudu 0,3 protsendipunkti.

e 257 patsienti h8lmanud platseebokontrolliga uuringus vaadeldi saksagliptiini toimet koos
metformiini ja sulfontiluurearavimiga manustamisel. Saksagliptiini, metformiini ja
sulfontdluurearavimit saanud patsientidel tdheldati HbAlc sisalduse 0,7-protsendipunktilist
vahenemist, samas kui saksagliptiini asemel platseebot saanud patsientidel oli sama naitaja 0,1
protsendipunkti.

e Uuring 534 patsiendiga, kelle vere glukoosisisaldus ei olnud ainult metformiiniga rahuldavalt
reguleeritud, naitas, et metformiinile lisaks saksagliptiini ja dapagliflosiini votnud patsientidel
vahenes HbAlc sisaldus 1,5 protsendipunkti, saksagliptiini ja metformiini vétnud patsientidel 0,9
protsendipunkti ning dapagliflosiini ja metformiini vétnud patsientidel 1,2 protsendipunkti. Uuringu
algul oli patsientide HbA1lc sisaldus keskmiselt ligikaudu 9%.
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e Uuring 315 patsiendiga, kelle vere gliukoosisisaldus ei olnud metformiini ja dapagliflosiiniga
rahuldavalt reguleeritud, néitas, et saksagliptiini lisamine dapagliflosiinile ja metformiinile
vahendas HbAlc sisaldust 0,5 protsendipunkti, vorreldes 0,2-protsendipunktilise vdhenemisega,
kui ravile dapagliflosiini ja metformiiniga lisati platseebot. Uuringu algul oli patsientide HbAlc
sisaldus ligikaudu 8%.

e Uuring 320 patsiendiga, kelle vere glikoosisisaldus ei olnud metformiini ja saksagliptiiniga
reguleeritud, naitas, et dapagliflosiini lisamisel saksagliptiini ja metformiini kombinatsioonile
vahenes patsientidel HbAlc sisaldus 0,8 protsendipunkti, samas kui saksagliptiini ja metformiini
kombinatsioonile platseebo lisamisel vAhenes sama naitaja 0,1 protsendipunkti.

Mis riskid Komboglyzega kaasnevad?

Koos metformiiniga manustatava saksagliptiini kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud 1-10
patsiendil 100st) on uUlemiste hingamisteede infektsioon (kilmetus), kuseteede infektsioon (naiteks
poieinfektsioon), gastroenteriit (k6hulahtisus ja oksendamine), sinusiit (ninakdrvalurke pdletik),
nasofaringiit (nina-neelupébletik), peavalu ja oksendamine. Saksagliptiini ja metformiini kohta teatatud
kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Komboglyzet ei tohi kasutada patsiendid, kes on saksagliptiini ja metformiini v8i selle ravimi mis tahes
muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised) vdi kellel on varem esinenud raske allergiline
reaktsioon mdne DPP-4 inhibiitori suhtes. Seda ei tohi kasutada patsiendid, kellel on diabeetiline
ketoatsidoos voi diabeetilise kooma eelseisund (ohtlik seisund, mis v8ib diabeedi korral esineda),
patsiendid, kellel on keskmiselt vdi raskelt vahenenud neerutalitlus vdi dge haigusseisund, mis voib
mdjutada neerutalitlust, patsiendid, kellel on haigused, mis vdivad pdhjustada kudede hapnikuvaegust,
nagu stidame- vOi hingamispuudulikkus, patsiendid, kellel on vahenenud maksatalitlus,
alkoholimurgistus vdi alkoholism. Ravimit ei tohi kasutada imetamise ajal.

Miks Komboglyze heaks kiideti?

On tdestatud, et Komboglyze aitab védhendada vere glikoosisisaldust ja ei pdhjusta mingeid
ootamatuid kdrvalnahtusid. Seetdttu jareldas Euroopa Ravimiamet, et Komboglyze kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimile muugiloa.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Komboglyze ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Komboglyze ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Komboglyze kohta

Euroopa Komisjon andis Komboglyze miulgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 24. novembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Komboglyze kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate
Komboglyzega toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) v6i poérduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 06-2017.
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