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Segluromet (ertugliflozin / metformin-hidroklorid)
A Segluromet-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Segluromet és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Segluromet-et 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnbttek kezelésére alkalmazzak diéta és
testmozgas mellett.

A Segluromet 6nmagaban vagy mas, cukorbetegség elleni gydgyszerekkel egyltt alkalmazhato, ha a
vércukorszint mas metforminalapu kezelésekkel nem szabalyozhaté megfeleléen.

Helyettesit6 gydgyszerként is alkalmazhatd olyan betegeknél, akik kilonalld tablettdkban mar szedik
az ertugliflozint és a metformint.

A Segluromet két hatdéanyagot, ertugliflozint és metformint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Segluromet-et?

A Segluromet tabletta formajaban kaphatd. Az adag a beteg vércukorszintje szabalyozottsaganak a
mértékétdl fligg.

A kezel6orvos a kezelés megkezdése el6tt és a kezelés ideje alatt évente egyszer ellenérzi a beteg
vesemUlkodését. A Segluromet adagja csokkenthet6 vagy a kezelés ledllithatd, ha a vesem(ikodés nem
kielégit6. A kezelés elégtelen vesemiikédés esetén nem kezdheté meg.

A Segluromet alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A Segluromet csak receptre kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat a Segluromet?

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
vércukorszinthez vezet.
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A Segluromet két hatdéanyaga, az ertuglifiozin és a metformin kiilonb6z6 moédon csdkkenti a
vércukorszintet.

Az ertugliflozin hatdsara a gliikdz a vizelettel tavozik, ezaltal segiti a vércukorszint csokkentését. Ezt
Ugy éri el, hogy a vesében gatol egy fehérjét (az SGLT2-t), amely rendes korlilmények kozott a glikozt
a vesékbdl visszajuttatja a vérbe.

A metformin viszont elsésorban Ggy hat, hogy gatolja a glikdéz termel6dését a szervezetben, és
csokkenti a gliikdz felszivédasat a bélben.

Milyen elényei voltak a Segluromet alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Négy f6 vizsgalat, amelyekben tobb mint 3600, 2-es tipusu cukorbetegséggel él6 beteg vett részt, azt
igazolta, hogy a metforminkezelés ertugliflozinnal vald kiegészitése segiti a vércukorszint csokkentését,
amikor a metformin hatédsa nem elegendd. A vizsgalatokban féként a HbA1lc (a vércukorszint egyik
mutatdja) szintjére gyakorolt hatdsokat tanulmanyoztak 6 hdnapos vagy egyéves kezelést kdvetéen. A
vizsgalatok kezdetekor a betegek HbA1lc-szintje 7 szazalékpont felett volt. Az eredmények az alabbiak
voltak:

. sz

szint korulbeldl 0,8 ponttal csokkent, szemben a metformin kiegészitéseként alkalmazott placebo
(hatéanyag nélkuli kezelés) esetében mért 0,03 pontos csokkenéssel.

e A masodik vizsgalatban az ertugliflozinnal kiegészitett, szitagliptinbdl (egy masik, cukorbetegség
elleni gyégyszer) és metforminbdl allé6 kombinacid hatékonyabb volt a placebonal. A HbA1lc szintje
az ertugliflozin egyidejl alkalmazasakor 0,8-0,9 szazalékpontnyi cs6kkenést mutatott, mig placebo
mellett ez a csokkenés 0,1 volt.

e A harmadik vizsgalatban a 15 mg adagban adott ertugliflozin és a metformin kombinacidja
korilbelll ugyanolyan hatékony volt, mint a metformin és egy masik, cukorbetegség elleni
gyogyszer, a glimepirid kombinacidja. Ebben a vizsgalatban a HbA1c szintje ertugliflozin
alkalmazéasakor 0,6 ponttal, glimepirid adasakor pedig 0,7 ponttal csékkent. Az ertugliflozin kisebb,
5 mg-os adagja kevésbé volt hatasos.

e A negyedik vizsgalatban a metformint szed6 betegeknél az ertugliflozinnal kiegészitett kezelés
ugyanolyan hatékony volt, mint a szitagliptinnel kiegészitett kezelés, azaz a HbAlc-szint mindkét
kezelés esetében kortlbelll 1 ponttal csékkent. A HbA1lc szintje tovabbi 0,5 pontos csokkenést
mutatott, amikor a metforminkezelést mindkét gyogyszerrel kiegészitették.

A vizsgalatok a vércukorszint csokkenésén kivil azt igazoltak, hogy a metformin ertugliflozinnal valo
kiegészitése segitette a betegek testsulyanak és a szivelégtelenség kockazatanak csokkenését.

Milyen kockazatokkal jar a Segluromet alkalmazasa?

A Segluromet leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hivelyi
gombas fert6zések és a n6i szaporitdszervek egyéb fertézései, a hugyuti fertézések, valamint a
bélrendszeri problémak, mint példaul a hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom és az
étvagycsokkenés.

A Segluromet nem alkalmazhatd nem szabalyozott cukorbetegséggel él6 betegeknél, akiknél a vér
magas savszintjéhez vezetd, sulyos tlinetek allnak fenn. Nem alkalmazhaté tovabba sulyos
vesebetegségben vagy bizonyos sziv-, keringési, 1égzési vagy majproblémakban szenvedd, illetve
tulzott mennyiségl alkoholt fogyasztd betegeknél.
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A Segluromet alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Segluromet forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Segluromet alkalmazasanak elGnyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Segluromet énmagaban és mas, cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazhaté a 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 betegek
kezelésére. Emellett a Segluromet egyes betegeknél segitheti a fogyast és csokkentheti a
szivelégtelenség kockazatat. Mivel az ertugliflozin csdkkent vesefunkciéju betegeknél kisebb hatast
gyakorol a vércukorszintre, ilyen betegeknél a Segluromet mas, vércukorszintet csékkentd
gyogyszerekkel valo egylttes alkalmazasa mérlegelendo.

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

A Segluromet biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Segluromet alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Segluromet alkalmazasaval Gsszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Segluromet-tel kapcsolatos egyéb informacioé

2018. marcius 23-an a Segluromet az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Segluromet-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan
talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/segluromet

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2021.
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