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Segluromet (ertugliflosiin/metformiinvesinikkloriid)
Ulevaade ravimist Segluromet ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Segluromet ja milleks seda kasutatakse?

Segluromet on ravim, mida kasutatakse koos dieedi ja flilsilise koormusega 2. tllipi diabeediga
tdiskasvanute raviks.

Seglurometit tohib kasutada ainuravimina voi koos muude diabeediravimitega, kui vere
gltukoosisisaldus ei ole muude metformiinipohiste ravimitega piisavalt reguleeritud.

Seda tohib kasutada ka asendusravimina patsientidel, kes juba votavad ertugliflosiini ja metformiini
eraldi tablettidena.

Segluromet sisaldab kaht toimeainet, ertugliflosiini ja metformiini.
Kuidas Seglurometit kasutatakse?

Seglurometit turustatakse tablettidena. Annus sdltub sellest, kui hasti patsiendi glikoosisisaldus on
reguleeritud.

Enne ravi alustamist ja ravi ajal tks kord aastas kontrollib arst patsiendi neerude t66d. Kui neerud ei
toota piisavalt hasti, voib olla vaja Seglurometi annust vdhendada voi ravi I0petada. Kui
neerufunktsioon on liiga halb, ravi ei alustata.

Lisateavet Seglurometi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Segluromet on retseptiravim.

Kuidas Segluromet toimib?

2. thlpi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. See pdhjustab vere suure
glikoosisisalduse.

Seglurometi kaks toimeainet, ertugliflosiin ja metformiin, vdhendavad vere gliikoosisisaldust eri viisil.
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Ertugliflosiin aitab vahendada vere gliikoosisisaldust, suurendades glikoosi eritumist uriiniga. Selleks
blokeerib ertugliflosiin neerudes leiduva valgu SGLT2, mis viib tavaliselt neerudes oleva glikoosi tagasi
verre.

Metformiin teisalt peamiselt takistab organismis gliikoosi tootmist ja vahendab gliikoosi imendumist
soolestikust.

Milles seisneb uuringute pohjal Seglurometi kasulikkus?

Neljas pohiuuringus, milles osales lle 3600 2. tilpi diabeediga patsiendi, tdendati, et ertugliflosiini
lisamine metformiinile aitab vdhendada vere glikoosisisaldust, kui ainult metformiinist ei piisa.
Uuringutes uuriti peamiselt toimet HbA1c vaartusele (vere glikoosisisalduse naitaja) 6-kuulise ja 1-
aastase ravi jarel. Uuringute alguses oli patsientide HbA1lc vaartus lle 7%. Tulemused olid jargmised.

e Esimeses uuringus leiti, et ertugliflosiini ja metformiini kombinatsiooni kasutanud patsientidel
vahenes HbA1c vaartus ligikaudu 0,8% vdrra ning platseebo (naiva ravimi) lisamisel metformiinile
vahenes see 0,03% vorra.

e Teises uuringus leiti, et ertugliflosiini lisamine sitagliptiini (samuti diabeediravim) ja metformiini
kombinatsioonile oli efektiivsem kui platseebo lisamine. Ertugliflosiini lisamisel vdhenes HbA1c
vaartus 0,8%-0,9% vorra ja platseebo lisamisel 0,1% vorra.

¢ Kolmandas uuringus leiti, et ertugliflosiini 15 mg annuse kombinatsioon metformiiniga oli ligikaudu
sama efektiivne nagu metformiini kombinatsioon teise diabeediravimi glimepiriidiga. Selles
uuringus vahenes HbA1c vaartus ertugliflosiini rihmas 0,6% vorra ja glimepiriidi rihmas 0,7%
vorra. Ertugliflosiini 5 mg annus ei olnud nii efektiivne.

¢ Neljandas uuringus leiti, et metformiini kasutavatel patsientidel oli ertugliflosiini lisamine sama
efektiivne nagu sitagliptiini lisamine. HbA1lc vaartus vdhenes mdlema ravimeetodiga ligikaudu 1%
vOrra. Mdlema ravimi lisamisel metformiinile vahenes HbA1c vaartus veel 0,5% vorra.

Uuringud tdendasid, et lisaks vere gliikoosisisalduse vahendamisele aitas ertugliflosiini lisamine
metformiinile alandada patsientide kehamassi ja vahendada stidamepuudulikkuse riski.

Mis riskid Seglurometiga kaasnevad?

Seglurometi kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on tupe
seeninfektsioonid ja muud naiste reproduktiivsiisteemi infektsioonid, kuseteede infektsioonid ning
soolestikuprobleemid, nagu iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu ja isutus.

Seglurometit ei tohi kasutada reguleerimata diabeedi ja raskete siimptomitega patsientidel, sest see
vOib suurendada vere happesisaldust. Ravimit ei tohi kasutada raskete neeruprobleemidega ega teatud
siidame-, vereringe-, hingamis- voi maksaprobleemidega patsientidel ega alkoholi liigtarvitavatel
patsientidel.

Seglurometi kohta teatatud korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Segluromet ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Seglurometi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Amet leidis, et Seglurometit tohib kasutada 2. tllpi diabeediga patsientide raviks ainuravimina ja koos
muude diabeediravimitega. Lisaks v0ib Segluromet aidata monel patsiendil alandada kehakaalu ja
vahendada slidamepuudulikkuse riski. Et ertugliflosiin mdjutab neerupuudulikkusega patsientide vere
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glikoosisisaldust vahem, tuleb neil patsientidel kaaluda Seglurometi kasutamist koos teiste gliikoosi
vahendavate ravimitega.

Mis meetmed voetakse, et tagada Seglurometi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Seglurometi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Seglurometi kasutamise kohta pidevat jarelvalvet. Seglurometi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Seglurometi kohta

Segluromet on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 23. martsil 2018.

Lisateave Seglurometi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/segluromet

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2021
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