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Xigduo (dapagliflozin / metformin)
A Xigduo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Xigduo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Xigduo egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amelyet megdfeleld étrend és testmozgas mellett
alkalmaznak a 2-es tipusu diabéteszben szenved6 felnOttek kezelésére. A gydgyszer hatéanyagként
dapagliflozint és metformint tartalmaz.

A Xigduo-t a kovetkez6 esetekben alkalmazzak:

e Onmagaban olyan betegeknél, akiknek a betegsége 6nmagaban alkalmazott metforminnal nem
szabalyozhato elég jol;

e mas, cukorbetegség elleni gyogyszerekkel kombinaciéban, amennyiben ezek a gydgyszerek
metforminnal alkalmazva nem szabalyozzak eléggé a cukorbetegséget.

A Xigduo a kilon tablettaként szedett dapagliflozin és metformin helyettesitésére is alkalmazhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Xigduo-t?

A Xigduo 5 mg dapaglifiozint és 850 mg metformint tartalmazé tabletta, illetve 5 mg dapagliflozint és
1000 mg metformint tartalmazé tabletta formdjaban kerl forgalomba. Az ajanlott adag naponta
kétszer egy tabletta, étkezés kbzben bevéve. A hataserGsséget ugy kell megvalasztani, hogy a beteg
0sszesen 10 mg dapagliflozint kapjon minden nap, és metforminbdl ugyanazt az adagot (vagy kozel
azonos adagot), amelyet szedett a Xigduo szedésének elkezdését megel6z6en.

Amikor a Xigduo-t inzulinnal vagy olyan gydgyszerrel végzett kezeléshez adjak, amely segit az inzulin
elGallitasaban (példaul szulfonilurea), el6fordulhat, hogy a hipoglikémia (alacsony vércukorszint)
megel6zése érdekében a kezelGorvosnak csékkentenie kell az inzulin vagy szulfonilurea adagjat.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Xigduo alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa
el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Xigduo?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Ez
magas vércukorszintet eredményez.

A Xigduo két klilonb6z6 hatéanyagot tartalmaz, amelyek eltéré6 modon hatnak:

e a dapagliflozin a vesében talalhato, natrium-gliukdz-kotranszporter-2 (SGLT2) nevl fehérje
mikodését gatolja. Amikor a vese megszliri a vért, az SGLT2 megakadalyozza, hogy a véraramban
talalhatd glikoz a vizeletbe kerlljon. Az SGLT2 blokkolasa altal a dapagliflozin hatasara a vese
tobb glukdzt Urit a vizelettel, ezaltal a vércukorszint csokken. A dapagliflozint 2012 6ta Forxiga
néven forgalmazzak az Eurdpai Unidban (EU);

e a metformin féként Ugy hat, hogy csokkenti a glikdztermelést, és csokkenti a felszivodast a
belekben. Az EU-ban az 1950-es évek 6ta van forgalomban.

A két hatdanyag hatasara csokken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusl cukorbetegség
szabalyozasat.

Milyen elonyei voltak a Xigduo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A dapagliflozin és metformin kombinaciot 6 f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben 3200, 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd feln6tt vett részt. Ezen adatok tobbségét mar felhasznaltdk a Forxiga
engedélyezéséhez.

Az egyik f6 vizsgalatban, amelyben a dapagliflozint naponta kétszer 5 mg adagban metforminnal
egyltt alkalmaztak (ugyanaz a kombinacid, mint a Xigduo-ban), 16 hét elteltével a HbA1lc szint 0,65%
szazalékponttal csokkent, mig placebo (hatéanyag nélkuli kezelés) és metformin kombinacidja esetén a
csokkenés 0,30 szazalékpontos volt. A HbA1c (glikozildlt hemoglobin) a vérben taldlhaté anyag,
amelynek szintjébdl megallapithatd, hogy milyen jdl szabalyozott a vércukorszint.

Két masik vizsgalat kimutatta, hogy a dapagliflozin metforminnal és egy masik cukorbetegség elleni
gydgyszerrel, azaz szitagliptinnel vagy inzulinnal kombinalva 24 héten keresztil tovabb csékkentette a
HbA1c szintet: a dapagliflozin kombinacié 0,40 szazalékponttal nagyobb mértékben csokkentette a
HbA1c szintet, mint a placebo és metformin, ha szitagliptin kiegészitéseként alkalmaztak, és 0,61
szazalékponttal hatasosabb volt, mint a placebo és metformin, ha inzulinnal egyltt adtak.

A tovabbi vizsgalatok megerdsitették, hogy a dapagliflozin klilonb6z6 adagjai metforminnal kombinalva
nagyobb mértékben cstkkentették a HbA1lc szintet, mint a placebo és a metformin hasonlé adagjai, és
a dapagliflozin metforminnal legaldbb olyan hatdsos volt a HbA1lc szint csokkentésében, mint a glipizid
nevl cukorbetegség elleni gydgyszer (Ugynevezett szulfonilurea tipust gydgyszer).

A hatodik vizsgalat igazolta, hogy 24 hetes kezelést kovetéen a dapagliflozin és metformin kombinaciot
szedO betegek testsulycsokkenése korilbellil 2 kg-mal meghaladta a placebot és metformint szed6
betegekét.

Egy hossz( tavu vizsgdlat soran, amelyben tébb mint 17 ezer, 2-es tipusu cukorbeteg vett részt, a
dapagliflozin hatasat vizsgaltak a sziv- és érrendszeri betegségek terén. A vizsgalat eredményei
alapjan a dapagliflozin hatasai 6sszhangban voltak az SGLT2 gatlasa révén haté mas, cukorbetegség
elleni gydgyszerek hatdsaival.
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Milyen kockazatokkal jar a Xigduo alkalmazasa?

A Xigduo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia (ha
inzulinnal vagy szulfoniluredval kombinaljak) és a gasztrointesztinalis tinetek (a gyomrot és a beleket
érintd tlnetek). A Xigduo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdoban talalhatd.

A Xigduo nem alkalmazhaté:

e akut metabolikus aciddzis (sav felhalmozddasa a szervezetben) barmely formaja, példaul
diabéteszes ketoaciddzis (bizonyos savak, Ugynevezett ,ketonok” magas szintje a vérben), illetve
laktat aciddzis (tejsav felhalmozddasa a szervezetben) esetén;

e diabéteszes prekdma (cukorbetegségben el6forduld veszélyes allapot) esetén;
e csokkent majfunkcio esetén;

e sulyosan csokkent vesefunkcié esetén, vagy olyan allapotokban, amelyek mddosithatjak a
vesefunkciot, példaul dehidracid, sulyos fert6zés vagy sokk;

e olyan betegségek esetén, amelyek szdveti hipoxiat okozhatnak (csékkent oxigénszint a
szbvetekben), mint példaul a sziv- vagy tudbelégtelenség (amikor a sziv vagy a tudék nem
mikodnek megfelel6en), nemrégiben bekdvetkezett szivroham vagy sokk;

e alkoholmérgezés (ittas allapot) vagy rendszeres tulzott alkoholfogyasztas esetén.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Xigduo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Xigduo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté. Az Ugyndkség
véleménye szerint a Xigduo hatasos a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésében; testsulycsokkenéshez is
vezet, ami cukorbetegeknél el6nydsnek tekinthetd. Az Ugynékség Ugy vélte, hogy a dapagliflozin és
metformin kombinacio egyetlen tabletta formajaban vald adasa tovabbi kezelési lehetéség a 2-es
tipusl cukorbetegségben szenvedl betegek szamara, és javithatja a kezelés betartdsat. A
biztonsagossagi profil tekintetében Ugy vélték, hogy az hasonld a dapagliflozin biztonsagossagi
profiljahoz.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xigduo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabal?

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

A Xigduo alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Xigduo alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Xigduo-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. januar 16-an a Xigduo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Xigduo-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xigduo.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 08-2019.
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