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Komboglyze

szaxagliptin / metformin

Ez a dokumentum a Komboglyze-re vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutatonak a Komboglyze alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Komboglyze alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyoégyszer a Komboglyze és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Komboglyze cukorbetegség elleni gydgyszer, amelyet megfelel6 étrend és testmozgas mellett
alkalmaznak a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnéttek vércukorszintje szabdlyzasanak
javitasara. A kovetkez6 mddokon alkalmazzak:

e olyan betegeknél, akiknek a vércukorszintjét az 6nmagaban adott metformin nem megfeleléen
kontrollalja;

e olyan betegeknél, akiket mar kezelnek kulon tablettakban adott szaxagliptinnel és metforminnal;

e mas cukorbetegség elleni gyogyszerekkel kombinalva (ideértve az inzulint is) olyan betegeknél,
akiknek vércukorszintje ezen gyogyszerek és a metformin egyittes alkalmazasaval nem
megfeleléen szabalyozott.

A Komboglyze hatéanyaga a szaxagliptin és a metformin.
Hogyan kell alkalmazni a Komboglyze-t?

A Komboglyze tabletta formajaban (2,5 mg/850 mg és 2,5 mg/1000 mg), és csak receptre kaphat6. A
gyogyszert egy tabletta formajaban naponta kétszer, étkezéskor kell bevenni. Az alkalmazandé tabletta
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Azoknak a metforminnal 6nmagaban nem megfeleléen kontrollalt betegeknek, akik elkezdik szedni a
Komboglyze-t, a metformin koradbban szedett adagjat tovabbra is kapniuk kell. Ha a Komboglyze-t
szulfonilureaval (a szervezetet inzulintermelésre késztet6 gydgyszerek) vagy inzulinnal kombinaljak, a
hipoglikémia (alacsony vércukorszint) elkerilése érdekében szikség lehet ezen gyégyszerek dézisanak
csokkentésére.

Hogyan fejti ki hatasat a Komboglyze?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendé mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Ez
magas vércukorszintet eredményez. A Komboglyze hatéanyagai, a szaxagliptin és a metformin
kllonb6zé maddon fejtik ki hatasukat a vércukorszint csokkentésének és a 2-es tipusu cukorbetegség
szabdlyozasanak el6segitése terén.

A szaxagliptin egy dipeptidil-peptidaz-4 (DPP4) gatld. Az inkretin hormonok lebontasanak gatlasaval fejti
ki hatasat a szervezetben. Ezek a hormonok étkezés utan szabadulnak fel, és inzulin termelésére
serkentik a hasnyéalmirigyet. Az inkretin hormonok vérszintjének ndvelésével a szaxagliptin tébb inzulin
termelésére serkenti a hasnyalmirigyet, amikor a vércukorszint magas. A szaxagliptin nem fejt ki hatast,
amikor a vércukorszint alacsony. A szaxagliptin csokkenti a maj altal termelt glik6z mennyiségét is az
inzulinszint ndvelésével és a glukagon hormon szintjének cstkkentésével. A szaxagliptint 2009 6ta
Onglyza néven forgalmazzak az EU-ban.

A metformin hatdanyag els6sorban azaltal hat, hogy blokkolja a gliik6z termel&dését, és csokkenti a
bélben torténé felszivédasat. A metformin az EU-ban az 1950-es évek 6ta van forgalomban.

Milyen elényei voltak a Komboglyze alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Szamos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo6 betegekkel végzett vizsgalat igazolta, hogy a
Komboglyze-ben talalhaté hatéanyag-kombinacio, a szaxagliptin és a metformin hatékony a betegek
vércukorszintjének csokkentésében. A fé hatékonysagi mutatd valamennyi vizsgalatban a glikozilalt
hemoglobin (HbA1lc) nevl anyag vérszintjének csokkenése volt 24 hetes kezelést kovetéen. Ez az
érték azt jelzi, hogy mennyire jol szabalyozott a vércukorszint.

e Egy vizsgalat a metforminnal kombinalt szaxagliptin hatasait vizsgalta 160 betegnél. Az
eredmények azt mutattak, hogy a szaxagliptint metforminnal egyutt szed6 betegeknél a HbA1c
szint korulbelll 0,6 szdzalékponttal csbkkent, szemben a placebd6t (hatéanyag nélkuli kezelés)
metforminnal szed6 betegeknél megfigyelt, 0,2 szazalékpontos cstkkenéssel.

e Ot masik vizsgélatban az 6nmagaban vagy metforminnal kombinaciéban alkalmazott szaxagliptin
hatasait vizsgaltak placebéhoz vagy egy masik cukorbetegség elleni gyégyszerhez (egy
szulfonilurea vagy szitagliptin) viszonyitva tobb mint 4000 beteg esetén. Az eredmények azt
mutattak, hogy a metformin kiegészitése szaxagliptinnel hatasos a HbAlc szint csokkentésében.

e Egy 455 beteggel végzett vizsgalatban a szaxagliptint placebdval hasonlitottak 6ssze inzulin
kiegészitéseként alkalmazva, metforminnal vagy anélkil. A HbA1lc szint koralbelll 0,7
szazalékponttal csokkent a szaxagliptint is szedé betegeknél, korllbelll 0,3 szazalékponttal pedig a
kiegészitésként placebdt kapd betegek esetében.

e Egy 257 beteggel végzett vizsgalatban a szaxagliptint placebéval hasonlitottak 6ssze metformin és
egy szulfonilurea kiegészitéseként alkalmazva. A szaxagliptinnel, metforminnal és egy
szulfonilureaval kezelt betegeknél 0,7 szazalékpontos csékkenést figyeltek meg, mig a szaxagliptin
helyett placeboét kapd betegeknél ez a csokkenés 0,1 szazalékpontos volt.
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e Egy 534 beteggel végzett vizsgalatban, akiknek a vércukorszintje metforminnal 6nmagaban nem
volt megfelel6en szabalyozva, azt mutattak ki, hogy a HbAlc szintje a szaxagliptint és a
dapagliflozint metforminnal egyutt alkalmazva 1,5 szazalékponttal, szaxagliptint és metformint
alkalmazva 0,9 szazalékponttal, dapagliflozin és metformin esetében pedig 1,2 szazalékponttal
csokkent. A HbAlc szintek atlagosan 9% korul voltak a vizsgalat kezdetekor.

e Egy 315 beteggel végzett vizsgalatban, akiknek a vércukorszintje metforminnal és dapagliflozinnal
nem volt megfelelen szabdlyozva, azt mutatték ki, hogy a HbA1lc szint a dapagliflozin és
metformin szaxagliptinnel torténé kiegészitése esetén 0,5 szazalékponttal, a dapagliflozin és
metformin kezelést placebdval kiegészitve pedig 0,2 szdzalékponttal csdkkent. A HbAlc szintek
atlagosan 8% korl voltak a vizsgalat kezdetekor.

e Egy 320 beteggel végzett vizsgalatban, akiknek a vércukorszintje metforminnal és szaxagliptinnel
nem volt szabalyozva, azt mutattak ki, hogy a HbAlc szint a szaxagliptin és metformin kezelés
dapagliflozinnal val6 kiegészitése esetén 0,8 szazalékponttal, a szaxagliptin és metformin kezelést
placebdval kiegészitve pedig 0,1 szazalékponttal csbkkent.

Milyen kockazatokkal jar a Komboglyze alkalmazasa?

A metforminnal egyutt alkalmazott szaxagliptin leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézul 1-10-nél
jelentkezik) a fels6 léguti fert6zés (orr- és garatfert6zések), higyuti fertézés (a vizeletet szallitd
struktirak, példaul a hagyhdlyag fert6zése), hasmenés és hanyas (gasztroenteritisz), az
orrmellékiregek gyulladasa (szinuszitisz), az orr és a torok gyulladasa (nazofaringitisz), fejfajas és a
hanyas. A szaxagliptin és a metformin alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Komboglyze nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidasak) a szaxagliptinnel
és a metforminnal, vagy a készitmény barmely mas Gsszetevijével szemben, illetve akiknek barmikor
sulyos allergias reakcidjuk volt DPP4-inhibitorral szemben. Tilos alkalmazni diabéteszes ketoacidézis vagy
diabéteszes prekéma (egy veszélyes allapot, amely cukorbetegség esetén fordulhat el§), kézepesen
sulyos vagy sulyos vesefunkci6-csokkenés, illetve olyan akut (hirtelen) betegség esetén, amely
befolyadsolhatja a vesefunkciot, valamint olyan betegségek esetén, amelyek megvonhatjak a szovetektdl
az oxigént, példaul a szivelégtelenség vagy a nehézlégzés, illetve csokkent majfunkciod, alkoholmérgezés
vagy alkoholizmus esetén. A gydgyszert tilos szoptatd néknél alkalmazni.

Miért engedélyezték a Komboglyze forgalomba hozatalat?

A Komboglyze igazoltan elGsegiti a vércukorszint csokkentését, és nem okoz varatlan mellékhatasokat.
Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Komboglyze alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyodgyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Komboglyze biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljaboél?

A Komboglyze biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.
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A Komboglyze-zel kapcsolatos egyéb informacioé

2011. november 24-én az Eurdpai Bizottsag a Komboglyze-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Komboglyze-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynodkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Komboglyze-zel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utols6 aktualizalasa: 06-2017.
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