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Invokana (kanagliflozin)
Az Invokana-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Invokana és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Invokana egy kanagliflozin nevl hatéanyagot tartalmazo, cukorbetegség elleni gydgyszer. Megfeleld
étrend és testmozgas mellett alkalmazzak 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedd felnéttek
kezelésére.

Az Invokana metforminnal (egy masik, cukorbetegség elleni gydgyszer) nem kezelhet6 betegek
esetében 6nmagaban, vagy mas, cukorbetegség elleni gydgyszerek kiegészitéseként alkalmazhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Invokana-t?

Az Invokana tabletta formajaban, csak receptre kaphato. A tablettat naponta egyszer, lehetdleg a napi
elsé étkezést megeldzéen kell bevenni. Az ajanlott kezd6adag 100 mg naponta egyszer. Ha szlikséges,
az adag napi egyszeri 300 mg-ra emelhet6.

Az Invokana alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Invokana?

A 2-es tipusl cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabdlyozasahoz, illetve a szervezet nem tudja az inzulint hatékonyan felhasznalni. Ez magas
vércukorszintet és egyéb szovédményeket eredményez.

Az Invokana hatdanyaga, a kanagliflozin a vesékben taldlhaté fehérje, az iUgynevezett natrium-glikdz-
kotranszporter 2 (SGLT2) gatlasa révén fejti ki hatasat. Az SGLT2 visszaszivja a glikdzt a vizeletbdl a
véraramba, mikdzben a vesék megszlrik a vért. Az SGLT2 gatlasaval az Invokana hatasara tobb
gllkoz tavozik a vizelettel, ezaltal a vércukorszint csdokken.

Az SGLT2 a natriumot is visszaszivja a vizeletbdl a véraramba. Az SGLT2 gatlasaval csokken a vér
natriumszintje, és igy a veséken lév6 nyomas is, ami lelassitja a cukorbetegség okozta vesekarosodas
sulyosbodasat.
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Milyen elényei voltak az Invokana alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Invokana vércukorszintre kifejtett hatasat kilenc f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben 6sszesen
mintegy 10 000, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteg vett részt. A hatasossag fé6 mutatdja

mindegyik vizsgalatban a glikozilalt hemoglobinnak (HbAlc) nevezett anyag vérszintjének csokkenése
volt, ami azt jelzi, hogy mennyire jo a vércukorszint szabalyozasa.

Az Invokana 6nmagaban vagy mas, cukorbetegség elleni gydgyszerekkel kombinacioban alkalmazva a
HbA1lc szint csokkentésében hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal, és legaldbb olyan hatékony volt,
mint az 6sszehasonlitdshoz alkalmazott gyégyszerek:

Az 6nmagaban alkalmazott Invokana 100 mg-os adagja a HbA1lc szintet 26 hét elteltével 0,91
szazalékponttal, mig a 300 mg-os adag 1,16 szazalékponttal nagyobb mértékben cstkkentette,
mint a placebo.

Azokban a vizsgalatokban, amelyekben az Invokana-t egy vagy két masik, cukorbetegség elleni
gyogyszer kiegészitéseként alkalmaztak, a HbA1lc szint placebohoz képesti csbkkenése 26 hét
elteltével a 300 mg-os adag esetében 0,76 szazalékpont és 0,92 szazalékpont kdzott, mig a
100 mg-os adag esetében 0,62 szazalékpont és 0,74 szazalékpont kozott mozgott.

Inzulin kiegészitéseként alkalmazva az Invokana 300 mg-os adagja a HbA1lc szintet 18 hét
elteltével 0,73 szazalékponttal, mig a 100 mg-os adag 0,65 szazalékponttal nagyobb mértékben
csOkkentette, mint a placebo.

Az Invokana 52 hetes kezelés utan legalabb olyan hatékonynak bizonyult, mint a glimepirid és a
szitagliptin cukorbetegség elleni gydgyszerek.

A kozepesen besz(iklilt vesefunkcidju betegekkel végzett vizsgalatban az Invokana hatasa ezeknél
a betegeknél csokkent, de klinikailag relevans maradt: a HbA1lc szint placebéhoz képest 0,30
szazalékponttal nagyobb mértékben csokkent a 100 mg-os adag alkalmazasa mellett.

Az id6sebb betegek részvételével végzett vizsgalatban az Invokana hatdsa klinikailag relevansnak
bizonyult a 75 év feletti betegeknél, azaz a HbA1lc szint a 300 mg-os adag mellett 0,70
szazalékponttal, mig a 100 mg-os adag esetében 0,57 szazalékponttal nagyobb mértékben
csokkent a placebdhoz képest.

Harom f6 vizsgalatban az Invokana szivre és cukorbetegség okozta vesekarosodasra kifejtett hatasat is
tanulmanyoztak.

Toébb, mint 10 000, szivbetegségben szenvedd vagy szivbetegség kockazataval él6 beteggel
végzett két vizsgalatban a 149 hétig Invokana-val végzett kezelés csokkentette a szivproblémak,
illetve a sztrék kockazatat: az Invokana-csoportban 1000 személy-év medfigyelés alatt 27-szer
fordult el6 sziv- vagy vérkeringési problémak miatt szivroham, sztrék vagy halaleset, mig ez a
szam a placebo esetében 32 el6fordulas volt.

Az Invokana szintén hatasosnak bizonyult 2-es tipusl cukorbetegségben szenveds6 betegeknél a
cukorbetegség okozta vesekarosodas sulyosbodasanak lassitasaban. Egy, 4000, enyhén vagy
kézepesen besz(iklilt vesefunkcidju beteggel végzett vizsgalatban a betegek a szokasos kezelés
mellett Invokana-t vagy placebdt kaptak. Az Invokana-val kezelt betegek 11%-a (2202 betegbdl
245) esetében romlott jelentésen a vesefunkcid, illetve kdvetkezett be vese- és szivproblémak
miatt halal, mig a placeboval kezelt betegeknél ez az arany 16% (2199 betegbdl 340) volt.
Placebdval 6sszehasonlitva, a vesefunkciora kifejtett hatds nagy mértékben fliggetlen volt az
Invokana vércukorszint-csokkentd hatasatdl.

Invokana (kanagliflozin)
EMA/302887/2020 2/3



Milyen kockazatokkal jar az Invokana alkalmazasa?

Az Invokana leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint) inzulinnal vagy szulfonilureadval egyitt alkalmazva, a vulvovaginalis
kandidiazis (hlivelygomba, a n6i nemi szervek Candida okozta gombas fert6zése) és a hugyuti
fert6zés.

Az Invokana alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték az Invokana forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Invokana alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6. Az Invokana
hatasosnak bizonyult a 2-es tipust cukorbetegségben szenveddk vércukorszintjének szabalyozasaban,
valamint a cukorbetegség okozta vesekarosodas és a szivre kihaté szovédmények csokkentésében. A
biztonsagossag tekintetében gy vélték, hogy az hasonld az azonos osztalyba (SGLT2 inhibitorok)
tartozé mas gydgyszerekéhez. Az azonositott fontos mellékhatasok kozé tartozott a dehidracid és a
hugyuti fert6zés, de ezek kezelhetének mindsiltek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Invokana biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Invokana biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Invokana alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Invokana alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Invokana-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. november 15-én az Invokana az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Invokana-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 06-2020.

Invokana (kanagliflozin)
EMA/302887/2020 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana

	Milyen típusú gyógyszer az Invokana és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Invokana-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Invokana?
	Milyen előnyei voltak az Invokana alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Invokana alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Invokana forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Invokana biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Invokana-val kapcsolatos egyéb információ

