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Synjardy (empagliflozin/metformin)

Milyen tipusi gydgyszer a Synjardy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Synjardy egy diabétesz elleni gydgyszer, amelyet megfeleld étrend és testmozgas mellett
alkalmaznak a 2-es tipusu diabéteszben szenvedod felnbttek és legaldbb 10 éves gyermekek kezelésére.
A gydgyszer hatéanyagként empagliflozint és metformint tartalmaz. A Synjardy-t a kévetkez6
esetekben alkalmazzak:

e olyan betegeknél, akiknél a diabéteszt csupan metforminnal nem sikerllt megfeleléen szabalyozni;

e mas diabétesz elleni gydgyszerekkel kombinalva olyan betegeknél, akiknél a diabéteszt az emlitett
gyogyszerek és a metformin egytttes alkalmazasaval nem sikerllt megfelel6en szabalyozni;

e olyan betegeknél, akik kiilonall6 tablettdkban mar szedik a metformint és az empagliflozint.

A Synjardy két hatdéanyagot, empagliflozint és metformint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Synjardy-t?

A Synjardy tabletta formajaban, csak receptre kaphato.

A Synjardy ajanlott adagja naponta kétszer egy tabletta étkezés kézben bevéve, és a kezelést normal
esetben azzal a tablettaval kezdik, amely a beteg altal mar szedett metformin mennyiségét és az
empagliflozin legkisebb adagjat tartalmazza. Az adagokat a beteg vércukorszintje alapjan allitjak be.

Ha a Synjardy-t inzulinnal vagy egy szulfoniluredval (a szervezet inzulintermelését fokoz6 gydégyszer)
kombinaljak, a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) elkerlilése érdekében sziikség lehet ezek
dozisanak csokkentésére.

A Synjardy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Synjardy?

A 2-es tipusu diabétesz soran a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendd

mennyiségli inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Ez magas
vércukorszintet eredményez. A Synjardy két hatéanyaga, az empagliflozin és a metformin eltéré

modon csokkenti a vércukorszintet, ezaltal szabalyozzék a betegség tlneteit.

Az empaglifiozin a vesékben talalhatd, natrium-gliikoz-kotranszporter-2 (SGLT2) nevl fehérje
gatlasaval fejti ki hatasat. Amikor a vesék megszlirik a vért, az SGLT2 megakadalyozza, hogy a
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véraramban talalhatd glikdz a vizeletbe keriljoén. Az empagliflozin SGLT2-t gatlé hatdsanak
koészonhetben tobb gliikdz tavozik a vizelettel, ezaltal a vércukorszint csékken. Az empagliflozin
Jardiance néven 2014 6ta engedélyezett az EU-ban.

A metformin féként azaltal fejti ki hatasat, hogy csokkenti a gliikdz termelését a szervezetben, illetve
annak a bélbdl torténd felszivédasat. A metformin az EU-ban az 1950-es évek éta van forgalomban.

Milyen elonyei voltak a Synjardy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A metforminnal kombinalt empagliflozin elényeit hdrom f6 vizsgalatban, 1679 olyan beteg bevonasaval
tanulmanyoztak, akik 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedtek, és akiknek a vércukorszintje nem volt
megfeleléen szabalyozott a metforminnal, akar 6nmagaban, akar mas, cukorbetegség kezelésére
szolgald gyogyszerekkel (példaul pioglitazonnal vagy egy masik, cukorbetegség elleni
gyoégyszertipussal, szulfonilureaval) egyutt alkalmazva. A vizsgalatokban az empaglifliozin és a
metformin egylttes hatasat a placebo (hatdanyag nélkili kezelés) és a metformin egylttes hatasaval
hasonlitottak 0ssze. A hatasossag f6 mutatoja a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) nevi anyag
vérszintjének 24 hetes kezelést koveté csokkenése volt. A HbA1lc jelzi, hogy mennyire jol szabalyozott
a vércukorszint.

A vizsgalatok a HbA1c szintjének nagyobb mérték(i csokkenését mutattdk a metforminnal egytt adott
empagliflozin esetében, mint a metforminnal egyiitt adott placebo esetében. Osszességében a tovabbi
csokkenés 0,58 szazalékpont volt alacsonyabb dézis esetén, illetve 0,62 szazalékpont magasabb dozis
esetén, és ezeket a csokkenéseket klinikailag relevansnak tekintették. A vizsgalatokban hasonlé
elényok voltak megfigyelhetdk, fliggetlenil a diabétesz ellen szedett egyéb gydgyszerektdl. Ezenfelll
az eredmények arra utaltak, hogy a kombinacids kezelés a testsuly és a vérnyomas el6nyo6s
csokkenésével tarsult.

Szamos kiegészit6 vizsgalatbdl szarmazo alatamasztd bizonyitékokat nyujtottak be, koztlik néhany, a
f6 vizsgalatok lefolytatdsa soran kapott eredményeket, amelyek arra utaltak, hogy a kombinacid
el6ény0s hatasa hosszabb tavu kezelésnél is fennall. A vizsgalatok kimutattak tovabba, hogy a Synjardy
ugyanolyan hatésos volt, mint a kiilon tablettak formajaban adott empagliflozin és metformin, és hogy
a kombinacié hozzajarult a HbA1lc szint cs6kkenéséhez inzulint is tartalmazd kezelések
kiegészitéseként.

Egy masik f6 vizsgalatban kimutattak, hogy a szokasos kezelés empagliflozinnal (a Synjardy egyik
hatdéanyaga) vald kiegészitése cstkkentette a nemkivanatos kardiovaszkularis (a szivet és a
véredényeket érintd) hatasokat. A vizsgalatban olyan, 2-es tipusl cukorbetegségben szenved6 betegek
vettek részt, akiknek sziv- és érrendszeri (kardiovaszkularis) betegséglk (példaul angina, szivroham
vagy stroke) is volt. A hatdsossag f6 mutatdja a harom f6 kardiovaszkularis esemény (a stroke, a
szivroham vagy a sziv- és érrendszeri betegség okozta elhalalozas) egyikének el6fordulasa volt. A
vizsgalatban részt vevl betegeket atlagosan 3,1 évig kisérték figyelemmel. Az empagliflozint kapé
betegek 10,5%-anal (4687 kozul 490-nél) fordult eld kardiovaszkularis esemény, mig a placebdval
kezelt betegek esetében ez az arany 12,1% (2333 ko6zll 282) volt. Ezen belil a metformint (a
Synjardy masik hatdéanyagat) is szed6 betegek kérében a harom f6 kardiovaszkularis esemény az
empagliflozint kap6 betegek 9,9%-anal (3459 kozll 344-nél), illetve a placebdt kapd betegek 10,9%-
anal (1734 koézul 189-nél) fordult el6.

Egy masik vizsgalatban 158, 10-17 év koz6tti, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd gyermeknél és
serdllénél hasonlitottak dssze a standard, diétat és testmozgast, valamint metformint és/vagy az
inzulint tartalmazo hattérterapia empagliflozinnel torténd kiegészitését tanulmanyoztak. Placebdval
Osszehasonlitva, a hattérterapia empagliflozinnal térténé kiegészitése 26 héten keresztil a HbA1lc
tovabbi 0,84 szazalékpontos csokkenését eredményezte 26 hetes kezelést kovetben.



Milyen kockazatokkal jar a Synjardy alkalmazasa?

A Synjardy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Synjardy leggyakoribb mellékhatasai a hipoglikémia (alacsony vércukorszint), amikor a gyogyszert
szulfoniluredval vagy inzulinnal egyltt szedik, a hugyutak vagy a nemi szervek fert6zése, valamint a
fokozott vizeletirités.

A Synjardy nem alkalmazhaté a kdvetkez6 betegségek esetén:

e metabolikus acidosis (amikor a szervezet tobb savat termel, mint amennyitél meg tud szabadulni)
vagy diabéteszes prekéma (a cukorbetegség veszélyes szévédményei);

e sulyosan csOkkent vesefunkcié vagy a vesét esetlegesen befolyasolé egyéb allapot, példaul
kiszaradas, sulyos fert6zés vagy a hirtelen vérnyomasesés;

e atest szOveteinek oxigénellatasat esetlegesen csokkent6 allapot (példaul sulyosbodd
szivelégtelenség, nemrégiben tortént szivinfarktus, 1égzési nehézség vagy hirtelen
vérnyomasesés);

e majkarosodas, alkoholizmus vagy alkoholmérgezés.
Miért engedélyezték a Synjardy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Synjardy alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban vald alkalmazasanak jévahagyasat felndttek és
gyermekek szamara. A CHMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a gyodgyszer klinikailag jelentds
meértékben hozzajarulhat a vércukorszint csokkentéséhez 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
betegek esetében, és hogy a gydgyszer elényei és kockazatai megfelelnek az egyes hatéanyagok
elényeinek és kockazatainak. A Synjardy-rol azt is kimutattak, hogy csokkenti a kardiovaszkularis
események el6forduldsat a kardiovaszkularis betegségen mar atesett, 2-es tipust cukorbetegségben
szenved6 betegeknél. Mivel a gydgyszer elény-kockazat profiljdval kapcsolatban kétségek meriiltek fel
olyan csokkent vesefunkcioju betegek esetében, akik a rogzitett dézisu kombinaciét szedték, a CHMP e
betegek esetében a gydgyszer korlatozott alkalmazasat javasolta.

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

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

A Synjardy alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Synjardy alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Synjardy-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. majus 27-én az Eurdpai Bizottsdg a Synjardy-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
tertletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

A Synjardy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/synjardy.



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

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2024.



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

