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Xigduo (dapagliflotsiini/metformiini)

Yleistiedot Xigduo-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Xigduo on ja mihin sita kdaytetaan?

Xigduo on diabetesladke, jota kdytetaan ruokavalioon ja liikuntaan yhdistettyna aikuisilla, joilla on
tyypin 2 diabetes. Sen vaikuttavat aineet ovat dapagliflotsiini ja metformiini.

Xigduo-valmistetta kaytetaan
e yksinddn, kun pelkka metformiini ei saa sairautta riittdvan hyvin hallintaan

e yhdessa muiden diabeteslaakkeiden kanssa, kun ne metformiinin kanssa eivat saa diabetesta
riittdvan hyvin hallintaan.

Xigduo-valmistetta voidaan kayttaa myoés korvaamaan erilliset dapaglifiotsiini- ja metformiinitabletit.

Miten Xigduo-valmistetta kdaytetaan?

Xigduo-valmistetta on saatavana tabletteina, jotka sisaltavat 5 mg dapagliflotsiinia ja 850 mg
metformiinia seka 5 mg dapagliflotsiinia ja 1 000 mg metformiinia. Suositusannos on yksi tabletti kaksi
kertaa vuorokaudessa aterian yhteydessa. Vahvuus tulee valita niin, etta potilaat saavat joka paiva
yhteensa 10 mg dapagliflotsiinia ja metformiinia saman (tai melkein saman) annoksen kuin he saivat
ennen Xigduo-hoidon aloittamista.

Kun Xigduo-valmistetta lisataan insuliiniin tai sellaiseen ladkkeeseen, joka auttaa elimistéa tuottamaan
insuliinia (kuten sulfonyyliurea), ladkari voi joutua pienentdmaan insuliinin tai sulfonyyliurean annosta
hypoglykemian (alhaisen verensokeripitoisuuden) estamiseksi.

Ladke on reseptivalmiste. Lisatietoja Xigduon kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai
apteekista.

Miten Xigduo vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittavasti insuliinia veren glukoosi- eli
sokeripitoisuuden saatelyyn tai jossa elimistd ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti. Talldin veren
glukoosipitoisuus nousee.

Xigduo sisaltda kahta erilaista vaikuttavaa ainetta, jotka vaikuttavat eri tavoin:
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e dapagliflotsiini estéa munuaisissa olevan natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2)
toimintaa. Kun munuaiset suodattavat verta, SGLT2 estda glukoosia verenkierrossa erittymasta
virtsaan. Kun dapagliflotsiini estdad SGLT2:n toiminnan, munuaiset erittdvat enemman glukoosia
virtsaan, jolloin veren glukoosipitoisuus pienenee. Dapagliflotsiini hyvaksyttiin Euroopan unionissa
(EU) Forxiga-nimisena vuonna 2012.

e Metformiini vaikuttaa padasiassa vahentamalla glukoosin tuotantoa ja sen imeytymista suolistossa.
Metformiinia on ollut saatavana EU:ssa 1950-luvulta alkaen.

Nadiden kahden vaikuttavan aineen toiminnan seurauksena veren glukoosipitoisuus alenee, mika auttaa
hallitsemaan tyypin 2 diabetesta.

Mita hyotya Xigduosta on havaittu tutkimuksissa?

Metformiiniin yhdistettya dapagliflotsiinia arvioitiin kuudessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui 3 200
aikuista, joilla oli tyypin 2 diabetes. Suurinta osaa naita tietoja on jo kaytetty Forxigan
hyvaksymismenettelyssa.

Kun dapagliflotsiinia kaytettiin yhdessa paatutkimuksessa 5 mg kahdesti vuorokaudessa metformiinin
lisand (sama yhdistelma kuin Xigduossa), se pienensi HbA1lc:n pitoisuutta 0,65 prosenttiyksikkda 16
viikon jalkeen. Lumelaakkeen ja metformiinin yhdistelmalla pitoisuus pieneni 0,30 prosenttiyksikkda.
HbA1c (glykosyloitunut hemoglobiini) on veressa oleva aine, joka osoittaa, miten hyvin veren
glukoosipitoisuus on hallinnassa.

Kaksi muuta tutkimusta osoittivat, etta kun dapagliflotsiinia kaytettiin metformiinin ja toisen
diabetesladkkeen, (sitagliptiinin tai insuliinin) kanssa 24 viikon ajan, HbAlc-arvo pieneni edelleen:
dapagliflotsiiniyhdistelma pienensi HbAlc-arvoa 0,40 prosenttiyksikkda enemman kuin lumelaake ja
metformiini sitagliptiiniin lisattyna, ja 0,61 prosenttiyksikkda enemman kuin lumeldake ja metformiini
insuliiniin lisattyna.

Muut tutkimukset vahvistivat, ettd metformiiniin yhdistettyna dapagliflotsiinin eri annokset pienensivat
HbA1lc-arvoa enemman kuin lumeladke ja yhta suuret annokset metformiinia ja etta dapagliflotsiinin ja

metformiinin yhdistelma oli vahintaan yhta tehokas HbAlc-arvon pienentamisessa kuin glipitsidi-
niminen diabeteslddke (joka tunnetaan myds nimelld sulfonyyliurea).

Kuudes tutkimus osoitti, ettd 24 viikon hoidon jalkeen dapagliflotsiinia ja metformiinia kayttavien
potilaiden paino laski keskimaarin kaksi kiloa enemman kuin niiden, jotka kadyttivat lumelddketta ja
metformiinia.

Pitkaaikaistutkimuksessa, johon osallistui yli 17 000 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta,
tarkasteltiin dapagliflotsiinin kardiovaskulaarisia vaikutuksia (sydan- ja verisuonitaudit). Tutkimuksessa
osoitettiin, ettd dapagliflotsiinin vaikutukset olivat samansuuntaisia kuin muiden sellaisten
diabetesladkkeiden, jotka vaikuttavat estamalla SGLT2:n toiminnan.

Mita riskeja Xigduo-valmisteeseen liittyy?

Xigduon yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintya useammalla kuin yhdella potilaalla
kymmenestd) ovat hypoglykemia (kaytettaessa insuliinin tai sulfonyyliurean kanssa) ja maha-
suolikanavan oireet (mahassa ja suolessa esiintyvat oireet). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Xigduon haittavaikutuksista.

Xigduoa ei saa kayttaa, jos potilaalla on
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e mika tahansa akuutti metabolinen asidoosi (hapon muodostuminen veressa), kuten diabeettinen
ketoasidoosi (ketoneiksi kutsuttujen happojen suuri pitoisuus veressa) tai maitohappoasidoosi
(maitohapon kertyminen elimistéén)

e diabeettisen kooman esivaihe (vaarallinen tila, jota voi esiintyd diabeteksessa)
¢ maksan vajaatoiminta

e vaikea munuaisten vajaatoiminta tai tiloja, jotka voivat muuttaa munuaisten toimintaa, kuten
elimistén kuivuminen, vakava infektio tai sokki

e jokin sairaus, joka voi aiheuttaa kudosten hapenpuutetta, kuten sydamen tai keuhkojen
vajaatoiminta (sydan ja keuhkot eivat toimi riittdvan hyvin), dskettainen sydankohtaus tai sokki

e alkoholista johtuva paihtymys tai tapa kayttda alkoholia saanndllisesti runsaasti.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Xigduo on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Xigduon hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli, etta sille
voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa. Virasto katsoi, ettéd Xigduo on tehokas tyypin 2 diabeteksen
hoidossa. Se edistdaa myos painonpudotusta, mista on etua diabetespotilaille. Lisaksi virasto totesi, etta
yhtena tablettina annettava dapagliflotsiinin ja metformiinin yhdistelma on yksi hoitovaihtoehto lisaa
tyypin 2 diabetesta sairastaville potilaille, ja se voi parantaa hoitomyodntyvyytta. Turvallisuusprofiilin
katsottiin vastaavan dapagliflotsiinin turvallisuusprofiilia.

Miten voidaan varmistaa Xigduon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Xigduon kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Xigduon kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Xigduosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Xigduosta

Xigduo sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. tammikuuta 2014.

Lisda tietoa Xigduosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xigduo.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2019.
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