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Ulevaade ravimist Zynquista ja ELis muugiloa valjastamise pdhje

2

Mis on Zynquista ja milleks seda kasutatakse? Q

eediga (suhkurtdvega)
iindeks vdhemalt

Zynquista on diabeediravim ning seda kasutatakse koos insuliiniga 1.
taiskasvanute raviks. Seda kasutatakse Ulekaalulistel patsientidel (ke
27 kg/m?), kui ainult insuliin ei reguleeri vere gliikoosisisaldust pWIt.

Zynquista sisaldab toimeainena sotagliflosiini. Q

Kuidas Zynquistat kasutatakse? .%

Zynquistat turustatakse 200 mg tablettldena annus on 1 tablett Uks kord d6pédevas, enne
péaeva esimest sdogikorda. 3 kuu péarast vo@ a t refidada annust 2 tabletini 66paevas, kui vere

glukoosisisaldus vajab rohkem reguleerlml

Et vahendada ketoatsidoosi riski (raskegseali d|tu5|stus mille korral veres on suur ketoonisisaldus),
peab ravimit kasutama ettevaatlikult.

Zynquista on retseptiravim. Ravi'peal alustama ja jalgima 1. tuulpi diabeedi ravis kogenud arst.
Lisateavet Zynquista kasuta ohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti v0i apteekriga.

*
Kuidas Zynquist &hﬁib?

1. thlpi diabeet s, mille korral organism ei tooda vere glikoosisisalduse (veresuhkru)
reguleerimise iisavalt insuliini, mis tekitab vere suure glikoosisisalduse.
Zynqui ine sotagliflosiin blokeerib kahe valgu, gliikoositransporterite SGLT1 ja SGLT2 toime.

Nei idub soolestikus ja neerudes. SGLT1 blokeerimisel soolestikus aeglustab sotagliflosiin
glikoosWsdomisjargset imendumist verre.

Neerudes blokeerib sotagliflosiin valgu SGLT2 toime; see valk takistab vereringes oleva gliikoosi
eritumist uriini. SGLT2 toimet blokeerides suurendab sotagliflosiin seega gliikoosi eritumist uriini,
vahendades vere glikoosisisaldust.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Zynquista kasulikkus?

Zynquista efektiivsus vere glukoosisisalduse reguleerimisel tdendati kolmes 1. tlilpi diabeediga
patsientide pdhiuuringus.

Nendest kahes (kokku 1575 patsienti) vorreldi Zynquista kahe annuse (200 mg ja 400 mg) toimet
platseeboga, mida manustati lisaks insuliinile. Efektiivsuse p&hinaitaja oli glikohemoglobiini (HbAlc)
sisaldus veres, mis néitab vere glukoosisisalduse reguleeritavust. Zynquista 200 mg v6i 400 mg
annuse lisamine insuliinile vahendas 24-nadalase ravi jarel HbAlc-sisaldust ligikaudu 0,4% ja
platseebo lisamisel insuliinile vahenes HbAlc-sisaldus minimaalselt.

Kolmandas uuringus (1405 patsienti) uuriti ainult Zynquista suuremat annust (400 mg). Efekﬁse
pohinaitaja oli nende patsientide osakaal, kellel oli HbAlc-sisaldus alla 7,0% ja puudusid ra
hupoglikeemia (vere vaikese glukoosisisalduse) vdi diabeetilise ketoatsidoosi episoodid @
uuringus oli insuliinile lisatud Zynquista 400 mg efektiivne ligikaudu 29% patsientidestj k platseebot
ja insuliini saanutel oli sama néitaja 15%.

Mis riskid Zynquistaga kaasnevad? Q
o
t

Zynquista kdige sagedam kd&rvalnaht (vdib esineda enam kui 1 patsi
genitaalinfektsioon (suguelundite nakkus). Muud sagedad k&rvalndhud (40ivad esineda kuni

n naiste

1 patsiendil 10st) on naiteks diabeetiline ketoatsidoos, kdhulahti meeste genitaalinfektsioon.

@u on pakendi infolehel.

*
Koos insuliiniga kasutatav Zynquista vahendaly e t vere glukoosisisaldust 1. tuupi diabeediga

patsientidel, kellel ainult insuliinraviga ei ohe’: koosisisaldus piisavalt reguleeritud. Peale selle

Zynquista kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taieli

ELis Zynquistale valjastatud muugiloa 06

vaheneb selle ravimiga ravitavatel patsie odsalt kehakaal ja vererdhk.

Zynquista sagedad kdrvalnahud, mis
sagenemine, on sarnased sarnasesse ravimiklassi kuuluvate muude ravimite kdrvalndhtudega ning
neid peetakse talutavateks. Et
diabeetilise ketoatsidoosi risk @
patsientidel, kellel ravi k&]ikkus on eeldatavalt suurim. Peale selle soovitatakse ettevaatusmeetmeid,

tud ravimi toimega, naiteks genitaalinfektsioonide

quista suurendab 1. tuupi diabeediga patsientidel oluliselt
yvitatakse seda kasutada ainult Ulekaalulistel ja rasvunud

et vahendada diabeeti oatsidoosi riski.

Euroopa Ravimiﬁxo ustas, et Zynquista kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
i

ravimi kasuta ib ELis heaks kiita.

Mis @d vdetakse, et tagada Zynquista ohutu ja efektiivne
kas e?

Zynquista turustaja annab diabeetilise ketoatsidoosi riskivahendusmeetmete teabe, sealhulgas
patsiendi hoiatuskaardi, juhendi patsientidele ja nende hooldajatele ning juhendi tervishoiutdotajatele,
sh ravimi maéaraja kontroll-loetelu. Ettevdte korraldab ka uuringu, et hinnata diabeetilise ketoatsidoosi
sagedust Zynquistaga ravitavatel 1. tulpi diabeediga patsientidel.

Zynquista ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Zynquista kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zynquista
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Zynquista kohta

Lisateave Zynquista kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista.
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