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Jardiance (empagliflozin)
A Jardiance-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Jardiance és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Jardiance 2-es tipusl cukorbetegség, kronikus (hosszu tavu) szivelégtelenség és krdonikus
vesebetegség kezelésére alkalmazott gyogyszer.

2-es tipusu cukorbetegség esetén a Jardiance-t olyan felnGtteknél 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
kezelés). A Jardiance mas, cukorbetegség elleni gydgyszerekkel végzett kezelés kiegészitéseként is
alkalmazhato.

Krénikus szivelégtelenség esetén (amikor a sziv nem pumpalja megfeleléen a vért a szervezetben) a
Jardiance-t a betegség tlineteinek kezelésére alkalmazzak felnGtteknél. A Jardiance-t kronikus
vesebetegségben szenvedd felndtteknél is alkalmazzak.

A Jardiance hatéanyaga az empagliflozin.
Hogyan kell alkalmazni a Jardiance-t?

A Jardiance tabletta formajaban, csak receptre kaphato.

2-es tipusu cukorbetegség, szivelégtelenség és krénikus vesebetegség esetén az ajanlott adag naponta
egyszer 10 mg.

2-es tipusu cukorbetegség esetén az adag az erre alkalmas betegeknél névelhetd; ha a Jardiance-t
inzulinnal vagy a szervezetet inzulintermelésre késztet6 gydgyszerekkel kombinacidban alkalmazzak,
az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) kockazatanak csokkentése érdekében szlikség lehet ezek
adagjanak a csOkkentésére.

A Jardiance alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Jardiance?

A Jardiance hatéanyaga, az empagliflozin, a vesében taldlhatd natrium-glikdz-kotranszporter 2
(SGLT2) elnevezési fehérje gatlasa révén hat. Ahogy a vesék megszlrik a vért, az SGLT2
megakadalyozza, hogy a vesék a vérbdl gliikdzt valasszanak ki a vizelettel. A cukorbetegeknek magas
a vércukorszintje. Azaltal, hogy az empagliflozin gatolja az SGLT2 m(ikodését, a vesék tobb glikdzt
vélasztanak ki a vizelettel, igy cstkken a vércukorszint.

Az SGLT2 m(ikodésének gatlasa a so6 és a viz vizelettel torténd kivalasztasat is fokozza. Ennek
eredményeként csokken a teljes vértérfogat, és a sziv kisebb erbfeszitéssel képes a vért pumpalni. Ez
a szivelégtelenségben szenved6 betegeknél javitja a szivmlkodést, a kronikus vesebetegségben
szenved6 betegeknél pedig fenntartja a vesefunkciot, fliggetlenul attdl, hogy szenvednek-e
cukorbetegségben.

Milyen elonyei voltak a Jardiance alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
2-es tipusu cukorbetegség

A Jardiance vércukorszintre kifejtett elonyds hatasat négy, 6sszesen tobb mint 2700 beteg
részvételével folytatott fé vizsgdlatban igazoltak. A Jardiance-t placebodval (hatéanyag nélkdili
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, 6nmagaban vagy mas, cukorbetegség elleni gydgyszerekkel

végzett kezelés kiegészitéseként alkalmazva. A hatdsossag f6 mutatdja 24 hetes kezelést kévetben a
glikozildlt hemoglobin (HbA1c) nevl anyag vérszintjének valtozasa volt, ami azt mutatja, hogy
mennyire jol szabalyozott a vércukorszint. Ha a vércukorszint csokken, a HbA1lc szintje is cstkken.

Placebdval 6sszehasonlitva a Jardiance minden vizsgalatban mérsékelt, de klinikailag jelentds
csokkenést eredményezett a HbA1lc szintjében: az 6nmagaban alkalmazott Jardiance-szal végzett
vizsgalatban a HbA1lc szintjének csokkenése 10 mg-os ddzis esetén 0,74%-kal, 25 mg-os ddzis esetén
pedig 0,85%-kal volt nagyobb mérték(i, mint placebo esetében. Mérsékelt, de klinikailag jelentbs
HbA1c-szint csOkkenés volt megfigyelhetd akkor is, amikor a Jardiance-t egyéb gydgyszerekkel végzett
kezeléshez adtak. Ezenfelll az eredmények arra utaltak, hogy a Jardiance-kezeléshez a testtémeg és a
vérnyomas elényos csokkenése tarsult.

Tovabbi hat vizsgalatbdl alatdmasztd bizonyitékokat nyujtottak be. Ezek kozil néhany a f6 vizsgalatok
folytatasa volt, és az eredmények arra engedtek kovetkeztetni, hogy a gydgyszer elényds hatdsai
hosszabb tavu terapianal is fennmaradnak. EIGny6s hatasra utaltak az alatamaszté bizonyitékok akkor
is, amikor a gydgyszert inzulinnal kombinaciéban alkalmaztak.

Egy masik f6 vizsgdlatban kimutattak, hogy a szokasos kezelés Jardiance-szal vald kiegészitése
csokkenti a nemkivanatos kardiovaszkularis (a szivet és véredényeket érintd) hatasokat. A
vizsgalatban olyan, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek vettek részt, akiknek sziv- és
érrendszeri betegséglik (példaul angina, szivroham vagy stroke) is volt. A hatasossag f6 mutatodja a
harom f6 kardiovaszkularis esemény (a stroke, a szivroham vagy a sziv- és érrendszeri betegség
okozta elhaldlozas) egyikének el6forduldsa volt. A vizsgalatban részt vevé betegeket atlagosan 3,1
évig kovették nyomon. A Jardiance-t kapott betegek 10,5%-anal (4687-bél 490-nél) fordult el
kardiovaszkularis esemény, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az arany 12,1% (2333-bdl
282) volt.

A Jardiance hatdsosnak bizonyult egy olyan vizsgalatban is, amelyben 158, 10 évesnél id6sebb
gyermek és serdlil6 vett részt. A 26 hetes kezelés utan a Jardiance-szal kezeltek HbA1lc-szintje
korulbeltl 0,17 szazalékponttal csokkent, mig a placebdval kezelteké korilbelll 0,68 szazalékponttal
emelkedett.
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Szivelégtelenség

A szivelégtelenség kezelésében, a cukorbetegségtdl fiiggetlentl, a Jardiance el6ny6s hatasat két
vizsgalatban igazoltdk, amelyekben 3730, illetve 5988 beteg vett részt, akik vagy Jardiance-t, vagy
placebdt kaptak.

Az els6 vizsgalatban a koérilbelll 14 hénapig Jardiance-t szed6 betegek 19,4%-a (1863-bdl 361) kerllt
kérhazba szivelégtelenség miatt vagy haldlozott el sziv- és érrendszeri okok miatt, szemben a placebdt
szedd betegek 24,7%-aval (1867-bél 462).

A masodik vizsgalatban a korilbelll 23 hénapig Jardiance-t szed6 betegek 13,8%-a (2997-bdl 415)
kerllt korhazba szivelégtelenség miatt vagy halalozott el sziv- és érrendszeri okok miatt, szemben a
placebét szed6 betegek 17,1%-aval (2991-bél 511).

Kronikus vesebetegség

A Jardiance egy tobb mint 6600 beteg bevonasaval végzett vizsgalat alapjan hatasos volt a kronikus
vesebetegségben szenveds felndtt betegek kezelésében, fliggetlendl attdl, hogy szenvedtek-e
cukorbetegségben. Amikor a Jardiance-t a krénikus vesebetegség elleni szokdsos kezelés
kiegészitéseként alkalmaztak, a Jardiance-t szed6 betegek 13,1%-anal (3304-bdl 432) romlott a
vesefunkcié vagy koévetkezett be elhaldlozas sziv- vagy veseproblémak miatt, szemben a placebot
szedbk 16,9%-aval (3305-bdl 558); a kockazat a Jardiance-kezelés esetében 28%-kal volt
alacsonyabb, mint a placebo esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Jardiance alkalmazasa?

A Jardiance alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Jardiance leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az alacsony
vércukorszint (hipoglikémia), ha a gydégyszert szulfonilureaval vagy inzulinnal (2-es tipusu
cukorbetegség elleni egyéb kezelések) egylitt alkalmazzak, valamint a csokkent folyadékmennyiség a
szervezetben, ha a gydgyszert szivelégtelenség kezelésére alkalmazzak.

Miért engedélyezték a Jardiance forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Jardiance 6nmagaban vagy mas, kilonb6z6 hatasmechanizmusu, cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva hatasosnak bizonyult a vércukorszint csokkentésében 2-es
tipusu cukorbetegségben szenved6 betegeknél. A Jardiance-rél azt is kimutattak, hogy csokkenti a
kardiovaszkularis események el6forduldsat azoknal a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
betegeknél, akiknél sziv- és érrendszeri betegség is fennallt, valamint a hosszu tava
szivelégtelenségben szenved6 betegeknél, figgetlentl attdl, hogy szenvedtek-e cukorbetegségben. A
kréonikus vesebetegségben szenved6 betegeknél - fliggetlenil a cukorbetegségtdl — a beteg szokasos
kezelésének kiegészitéseként alkalmazott Jardiance igazoltan csdkkenti a vesefunkcié romlasanak,
illetve a vese- vagy szivproblémak miatti elhaldlozasnak a kockazatat. Ezenfellil a Jardiance-szal kezelt
betegeknél a testtomeg és a vérnyomas eldényos cstkkenését figyelték meg. A biztonsagossagot
illetéen a mellékhatasokat 6sszességében kezelhetdnek tartottak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Jardiance alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jardiance biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jardiance biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Jardiance alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jardiance alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Jardiance-szal kapcsolatos egyéb informacio

2014. majus 22-én a Jardiance az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Jardiance-szal kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 12-2023.
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