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Dapagliflozin Viatris (dapagliflozin)
A Dapagliflozin Viatris-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Dapagliflozin Viatris és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Dapagliflozin Viatris 2-es tipust cukorbetegség, kréonikus (hosszu tavu) szivelégtelenség és kronikus
vesebetegség kezelésére alkalmazott gydgyszer.

2-es tipusu cukorbetegség esetén a Dapagliflozin-t olyan feln6tteknél és legalabb 10 éves
gyermekeknél alkalmazzak, akiknek a betegsége nem kelléen kontrollalt. Megfeleld étrend és
testmozgas mellett alkalmazzak olyan betegeknél, akik nem szedhetnek metformint (egy masik,
cukorbetegség elleni gydgyszer). A gydgyszer mas, cukorbetegség elleni gydgyszerekkel végzett
kezelés kiegészitéseként is alkalmazhatd.

Krénikus szivelégtelenség (a sziv nem képes elegend6 vért pumpalni a test tobbi részébe) esetén a
Dapagliflozin Viatris-t olyan feln6tteknél alkalmazzék, akiknél a betegség tiinetekkel jar és csokkent az
ejekcios frakcidé (amely annak a mérésére szolgal, hogy a sziv mennyire jol pumpalja a vért).

A Dapagliflozin Viatris-t krénikus vesebetegségben szenvedd felnGtteknél is alkalmazzak.

A Dapagliflozin Viatris ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Dapagliflozin Viatris ugyanazt a
hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat, mint az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett,
Forxiga nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio
ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Dapagliflozin Viatris hatéanyaga a dapaglifiozin.
Hogyan kell alkalmazni a Dapagliflozin Viatris-t?

A Dapagliflozin Viatris tabletta formajaban, és csak receptre kaphato.

2-es tipusu cukorbetegség, kronikus szivelégtelenség és kronikus vesebetegség esetén a Dapagliflozin
Viatris ajanlott adagja naponta egyszer 10 mg.

2-es tipusu cukorbetegség esetén, ha a Dapagliflozin Viatris-t inzulinnal vagy a szervezetet
inzulintermelésre késztet6 gydgyszerekkel kombinacidban alkalmazzak, a hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) megel6zése érdekében szlikség lehet ezek dézisdnak csokkentésére.
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A Dapagliflozin Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dapagliflozin Viatris?

A Dapagliflozin Viatris hatéanyaga, a dapaglifiozin, a vesében taldlhatd natrium-gliikéz ko-
transzporter-2 (SGLT2) nev(i fehérje m(ikédését gatolja. Amikor a vesék megszlirik a vért, az SGLT2
megakadalyozza, hogy a vesék a vérbdl glikdzt adjanak le a vizeletbe. A cukorbetegeknek magas a
vércukorszintje. Azaltal, hogy a dapagliflozin gatolja a SGLT2 m(ikédését, a vesék tébb glikozt
Uritenek a vizelettel, és igy csokken a vércukorszint.

Az SGLT2 mlkodésének gatlasa a kronikus vesebetegségben szenveds betegeknél a vesem(ikodést, a
krénikus szivelégtelenségben szenved6 betegeknél pedig a szivm(ikddést is tAmogatja, a diabétesztdl
flggetlenil. A dapagliflozin hatdsa fokozza a sé és a viz vizelettel torténé Uritését. Ennek
eredményeként cstkken a teljes vértérfogat, és a sziv kisebb eréfeszitéssel képes vért pumpalni,
ezaltal javul a m(ikédése a szivelégtelenségben szenvedd betegeknél, és a kezelés a vesefunkcidt is
fenntartja.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Dapagliflozin Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Forxiga-val, igy ezeket a Dapagliflozin Viatris esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Dapagliflozin Viatris min6ségére vonatkozd vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dapagliflozin Viatris alkalmazasa?

Mivel a Dapagliflozin Viatris generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gydgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Dapagliflozin Viatris forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndkség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a
Dapagliflozin Viatris minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Forxiga-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Forxiga-hoz hasonléan a
Dapagliflozin Viatris el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Dapagliflozin Viatris
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dapagliflozin Viatris
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dapagliflozin Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.
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A Dapagliflozin Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dapagliflozin Viatris alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dapagliflozin Viatris-szel kapcsolatos egyéb informacio

A Dapagliflozin Viatris-szel kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
taladlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapagliflozin-viatris. A referencia-készitményre
vonatkoz6 informacié szintén megtalalhaté az Ugynodkség weboldalan.
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