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Zynquista (szotagliflozin) "\\}Q

A Zynquista attekintése és az EU-ban val6é engedélyezésének indo

Milyen tipusu gyogyszer a Zynquista és milyen betegsege@eﬁen
alkalmazhato?

A Zynquista egy cukorbetegség elleni gyogyszer, amelyet 1-es tipusu @rbetegségben szenved6

feln6ttek kezelésére alkalmaznak. Tulsulyos betegeknél (legaldabb /m? testtomegindex mellett)
alkalmazzak, ha az inzulin énmagaban nem szabalyozza kell6ké vércukorszintet.
A Zynquista hatéanyaga a szotagliflozin. .\\

Hogyan kell alkalmazni a Zynquista-t?

A Zynquista 200 mg-os tablettak formajaban ksggpé. Az ajanlott adag 1 tabletta naponta egyszer, a
nap els6 étkezését megelézGen. A kezeloorv 6nap elteltével naponta egyszer 2 tablettara
emelheti a doézist, amennyiben a vercuko vabbi szabalyozasa sziikséges.

stllyos sz6védménye, amely a vér as ketontestszintjével jar) kockazatanak csokkentése

A gyodgyszert el6vigyazatossaggal Iael almazni a diabéteszes ketoacidozis (a cukorbetegség egyik
érdekében.

A Zynquista csak receptre i‘&ato és a kezelést az 1-es tipusu cukorbetegség kezelésében
tapasztalattal rendelke "Qrvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Tovabbi informaciéért a Zynquista
alkalmazasardl oIvasﬁ@(a betegtdjékoztatét vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan f%@s hatasat a Zynquista?

A l-es ti@ cukorbetegség soran a szervezet nem termel a vérben talalhaté cukor mennyiségének
szab@lyozasdhoz elegend6é mennyiségl inzulint, ami magas vércukorszintet eredményez.

A Zynquista hatéanyaga, a szotagliflozin gatolja a belekben és a vesében talalhatd két fehérje, az
ugynevezett glukéztranszporterek (SGLT1 és SGLT2) hatasat. Az SGLT1 bélben térténé gatlasaval a
szotagliflozin késlelteti a gliikéz étkezés utani felszivodasat a véraramba.

A szotagliflozin a vesében az SGLT2-t gatolja, amely abban jatszik szerepet, hogy megakadalyozza a
véraramban taldlhaté glukéz atjutasat a vizeletbe. Ennek kdvetkeztében a szotagliflozin hatasara a
vese tobb gliikézt Urit a vizelettel, ezaltal csékken a vércukorszint.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us An agency of the European -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Milyen elonyei voltak a Zynquista alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zynquista hatasosnak bizonyult a vércukorszint kontrollalasaban 3 f6 vizsgalatban, amelyeket 1-es
tipusu cukorbetegségben szenved6 betegeknél végeztek.

Ezek kozll két vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 1575 beteg vett részt, a Zynquista két adagjat
(200 és 400 mg) hasonlitottak 6ssze placebdval, inzulinnal kombinalt alkalmazas esetén. A hatasossag
f6 mutatdja a glikoziladlt hemoglobin (a HbA1lc) szintje volt, amely jelzi, mennyire megfelel6 a
vércukorszint szabalyozasa. Az inzulin mellett alkalmazott Zynquista 200 vagy 400 mg hatasara
korilbelul 0,4 szazalékponttal csokkent a HbAlc szintje 24 heti kezelést kévetden, mig inzulin és
placebo egylttes adasa mellett szinte egyaltalan nem csokkent a HbAlc-szint. Q’\'

'
A harmadik vizsgalatban, amelyben 1405 beteg vett részt, csak a Zynquista magasabb dozi 'ab»
(400 mg) tanulmanyoztak. A hatasossag f6 mutatdja azon betegek aradnya volt, akiknek q lc-

szintje kevesebb mint 7,0% volt, és akiknél nem kovetkezett be sulyos hipoglikémia ony
vércukorszint) vagy diabéteszes ketoaciddzis. Ennek alapjan az inzulin kiegészités alkalmazott
Zynquista 400 mg a betegek korilbelil 29%-anal volt hatasos, mig ugyanezt a_plaeebdt és inzulint
kapo betegek csupan csak 15%-a érte el. \A

'
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Milyen kockazatokkal jar a Zynquista alkalmazasa? 6

A Zynquista leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tébb mi 8l jelentkezhet) a nemi szerveket
érinto fert6zés néknél. Tovabbi gyakori mellékhatasok (10 bet ozul legfeljebb 1-nél
jelentkezhetnek) példaul a diabéteszes ketoacidozis, a has?ﬁ%oés és a nemi szerveket érint6 fert6zés
férfiaknal. \

A Zynquista alkalmazasaval kapcsolatban jelentettgbes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté. \Q

Miért engedélyezték a Zynquist&rgalomba hozatalat az EU-ban?

A Zynquista inzulinnal egyutt szed @@san csokkenti a vércukorszintet 1-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd bete él, akiknek a vércukorszintje kizarélag inzulin alkalmazasaval
nem kontrollalhatd megfelelée{ vabba a gyogyszerrel kezelt betegeknek kedvez6en csokken a
testtdmege és a vérnyoma

A Zynquista gyakori m ‘khatésai — amelyek 6sszefiiggenek a gyodgyszer hatasmaodjaval, példaul a
nemi szerveket érig\[prtézések gyakoribba valasa — kezelhet6k és hasonldéak az ilyen csoportba
tartozé egyéb gyg zerek mellékhatasaihoz. Mivel azonban a Zynquista jelentésen néveli a
diabéteszes &ézis kockazatat 1-es tipusu cukorbetegségben szenved6 betegeknél, kizardlag
tulsulyos é izott betegek esetében javasolt, akiknél varhatodlag a legnagyobb el6nnyel jér a kezelés.
Tovabba ézkedéseket javasoltak a diabéteszes ketoaciddzis kockazatanak mérséklésére.

Az Eusdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Zynquista alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zynquista biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Zynquista-t forgalmazé vallalat tajékoztatast nydjt a diabéteszes ketoacidézis kockazatanak
megeldzésére vonatkozd intézkedésekrol, ideértve egy betegfigyelmeztetd kartyat és egy tajékoztatét
a betegek és gondozoik szamara, valamint egy egészségiigyi szakembereknek szant itmutatot, ezen
belll pedig egy ellen6rzélistat a gydgyszert felird kezel6orvosok szamara. A vallalat emellett lefolytat
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egy vizsgalatot, amely az 1-es tipusu cukorbetegségben szenveds, ezzel a gydgyszerrel kezelt
betegeknél el6forduld diabéteszes ketoaciddzis gyakorisdgdnak meghatarozasahoz szlikséges.

A Zynquista biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Zynquista alkalmazasa soran jelentkezd informaciékat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Zynquista alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak. \
t‘QQ

A Zynqguista-val kapcsolatos egyéb informacio /\/

Tovabbi informacié a Zynquista gyogyszerrél az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség honlap@lélhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista. @
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