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Zynquista (sotagliflosiin) 
Ülevaade ravimist Zynquista ja ELis müügiloa väljastamise põhjendus 

Mis on Zynquista ja milleks seda kasutatakse? 

Zynquista on diabeediravim ning seda kasutatakse koos insuliiniga 1. tüüpi diabeediga (suhkurtõvega) 
täiskasvanute raviks. Seda kasutatakse ülekaalulistel patsientidel (kehamassiindeks vähemalt 
27 kg/m2), kui ainult insuliin ei reguleeri vere glükoosisisaldust piisavalt. 

Zynquista sisaldab toimeainena sotagliflosiini. 

Kuidas Zynquistat kasutatakse? 

Zynquistat turustatakse 200 mg tablettidena. Soovitatav annus on 1 tablett üks kord ööpäevas, enne 
päeva esimest söögikorda. 3 kuu pärast võib arst suurendada annust 2 tabletini ööpäevas, kui vere 
glükoosisisaldus vajab rohkem reguleerimist. 

Et vähendada ketoatsidoosi riski (raske diabeeditüsistus, mille korral veres on suur ketoonisisaldus), 
peab ravimit kasutama ettevaatlikult. 

Zynquista on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jälgima 1. tüüpi diabeedi ravis kogenud arst. 
Lisateavet Zynquista kasutamise kohta vt pakendi infolehest või konsulteeri oma arsti või apteekriga. 

Kuidas Zynquista toimib? 

1. tüüpi diabeet on haigus, mille korral organism ei tooda vere glükoosisisalduse (veresuhkru)
reguleerimiseks piisavalt insuliini, mis tekitab vere suure glükoosisisalduse.

Zynquista toimeaine sotagliflosiin blokeerib kahe valgu, glükoositransporterite SGLT1 ja SGLT2 toime. 
Neid valke leidub soolestikus ja neerudes. SGLT1 blokeerimisel soolestikus aeglustab sotagliflosiin 
glükoosi söömisjärgset imendumist verre. 

Neerudes blokeerib sotagliflosiin valgu SGLT2 toime; see valk takistab vereringes oleva glükoosi 
eritumist uriini. SGLT2 toimet blokeerides suurendab sotagliflosiin seega glükoosi eritumist uriini, 
vähendades vere glükoosisisaldust. 
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Milles seisneb uuringute põhjal Zynquista kasulikkus? 

Zynquista efektiivsus vere glükoosisisalduse reguleerimisel tõendati kolmes 1. tüüpi diabeediga 
patsientide põhiuuringus. 

Nendest kahes (kokku 1575 patsienti) võrreldi Zynquista kahe annuse (200 mg ja 400 mg) toimet 
platseeboga, mida manustati lisaks insuliinile. Efektiivsuse põhinäitaja oli glükohemoglobiini (HbA1c) 
sisaldus veres, mis näitab vere glükoosisisalduse reguleeritavust. Zynquista 200 mg või 400 mg 
annuse lisamine insuliinile vähendas 24-nädalase ravi järel HbA1c-sisaldust ligikaudu 0,4% ja 
platseebo lisamisel insuliinile vähenes HbA1c-sisaldus minimaalselt. 

Kolmandas uuringus (1405 patsienti) uuriti ainult Zynquista suuremat annust (400 mg). Efektiivsuse 
põhinäitaja oli nende patsientide osakaal, kellel oli HbA1c-sisaldus alla 7,0% ja puudusid raske 
hüpoglükeemia (vere väikese glükoosisisalduse) või diabeetilise ketoatsidoosi episoodid. Selles 
uuringus oli insuliinile lisatud Zynquista 400 mg efektiivne ligikaudu 29% patsientidest, kuid platseebot 
ja insuliini saanutel oli sama näitaja 15%. 

Mis riskid Zynquistaga kaasnevad? 

Zynquista kõige sagedam kõrvalnäht (võib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiste 
genitaalinfektsioon (suguelundite nakkus). Muud sagedad kõrvalnähud (võivad esineda kuni 
1 patsiendil 10st) on näiteks diabeetiline ketoatsidoos, kõhulahtisus ja meeste genitaalinfektsioon. 

Zynquista kohta teatatud kõrvalnähtude ja piirangute täielik loetelu on pakendi infolehel. 

ELis Zynquistale väljastatud müügiloa põhjendus 

Koos insuliiniga kasutatav Zynquista vähendab efektiivselt vere glükoosisisaldust 1. tüüpi diabeediga 
patsientidel, kellel ainult insuliinraviga ei ole vere glükoosisisaldus piisavalt reguleeritud. Peale selle 
väheneb selle ravimiga ravitavatel patsientidel soodsalt kehakaal ja vererõhk. 

Zynquista sagedad kõrvalnähud, mis on seotud ravimi toimega, näiteks genitaalinfektsioonide 
sagenemine, on sarnased sarnasesse ravimiklassi kuuluvate muude ravimite kõrvalnähtudega ning 
neid peetakse talutavateks. Et Zynquista suurendab 1. tüüpi diabeediga patsientidel oluliselt 
diabeetilise ketoatsidoosi riski, soovitatakse seda kasutada ainult ülekaalulistel ja rasvunud 
patsientidel, kellel ravi kasulikkus on eeldatavalt suurim. Peale selle soovitatakse ettevaatusmeetmeid, 
et vähendada diabeetilise ketoatsidoosi riski. 

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

Mis meetmed võetakse, et tagada Zynquista ohutu ja efektiivne 
kasutamine? 

Zynquista turustaja annab diabeetilise ketoatsidoosi riskivähendusmeetmete teabe, sealhulgas 
patsiendi hoiatuskaardi, juhendi patsientidele ja nende hooldajatele ning juhendi tervishoiutöötajatele, 
sh ravimi määraja kontroll-loetelu. Ettevõte korraldab ka uuringu, et hinnata diabeetilise ketoatsidoosi 
sagedust Zynquistaga ravitavatel 1. tüüpi diabeediga patsientidel. 

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

Nagu kõigi ravimite puhul, teostatakse Zynquista kasutamise kohta pidevat järelevalvet. Zynquista 
kõrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid. 

Rav
im

il o
n m

üü
gil

ub
a l

õp
pe

nu
d



 
Zynquista (sotagliflosiin)   
EMA/224114/2019 Lk 3/3 
 

Muu teave Zynquista kohta 

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