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Jardiance (empagliflozinas)
Jardiance apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jardiance ir kam jis vartojamas?

Jardiance - tai vaistas, kuriuo gydomas 2 tipo cukrinis diabetas, I&tinis (ilgalaikis) Sirdies
nepakankamumas ir létiné inksty liga.

2 tipo cukriniam diabetui gydyti Jardiance skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 10 mety, kuriy liga
kontroliuojama nepakankamai. Jis skiriamas su atitinkama dieta ir manksta pacientams, kurie negali
vartoti metformino (kito vaisto nuo cukrinio diabeto). Sj vaista taip pat galima skirti papildomai su
kitais vaistais nuo cukrinio diabeto.

Gydant létinj Sirdies nepakankamuma_ (kai Sirdis nevarinéja kraujo po visg organizma taip, kaip
turéty), Jardiance skiriamas suaugusiems pacientams ligos simptomams malsinti. Jardiance taip pat
skiriamas létine inksty liga sergantiems suaugusiesiems.

Jardiance sudétyje yra veikliosios medziagos empagliflozino.
Kaip vartoti Jardiance?

Jardiance tiekiamas tableciy forma; vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Gydant 2 tipo diabeta, Sirdies nepakankamuma ir létine inksty liga, rekomenduojama vaisto dozé yra
10 mg kartg per para.

Gydant 2 tipo cukrinj diabetg, atitinkamiems pacientams vaisto doze galima padidinti; jeigu Jardiance
vartojamas su insulinu arba vaistais, kurie skatina organizmag gaminti insuling, Siy vaisty dozes gali
tekti sumazinti, siekiant sumazinti hipoglikemijos (mazos cukraus koncentracijos kraujyje) pavojy.

Daugiau informacijos apie Jardiance vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

arba vaistininka.

Kaip veikia Jardiance ?

Jardiance veiklioji medziaga empagliflozinas slopina inkstuose esantj baltyma, vadinamajj natrio-
gliukozés antrajj vienakryptj nesiklj 2 (SGLT2). Inkstams filtruojant kraujg, SGLT2 neleidZia
kraujotakoje esanciai gliukozei iSsiskirti | Slapima. Cukriniu diabetu serganciy pacienty kraujyje

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
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

gliukozés kiekis biina padidéjes. Empagliflozinui slopinant SGLT2, iS inksty su Slapimu pasisalina
daugiau gliukozés, todél gliukozés koncentracija kraujyje sumazéja.

Slopinant SGLT2 veikimg, taip pat padidéja druskos ir vandens iSsiskyrimas | Slapima. Dél to sumazéja
bendras kraujo tiris, todél SirdZiai tampa lengviau varinéti krauja. Taip pagerinama pacienty,
sergandiy Sirdies nepakankamumu, Sirdies funkcija, taip pat iSsaugoma létine inksty liga serganciy,
pacienty inksty funkcija, nepriklausomai nuo to, ar jie serga cukriniu diabetu.

Kokia Jardiance nauda nustatyta tyrimy metu?
2 tipo cukrinis diabetas

Naudingas Jardiance poveikis gliukozés koncentracijai kraujyje jrodytas keturiuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo per 2 700 pacienty. Jardiance, vartojamas vienas arba papildomai su
kitais vaistais nuo cukrinio diabeto (metforminu, pioglitazonu arba metforminu ir arba pioglitazonu,
arba sulfonilkarbamidu), buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo glikozilintu hemoglobinu (HbA1lc) vadinamos medziagos, kuri rodo, kaip
reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje, koncentracijos kraujyje pokytis po 24 gydymo savaiciu.
Mazéjant cukraus koncentracijai kraujyje, mazéja ir HbA1C koncentracija.

Visuose tyrimuose vartojant Jardiance buvo nustatytas nedidelis, bet kliniSkai reikSmingas HbA1c
koncentracijos sumazéjimas (palyginti su placebu): atliekant tyrima, kuriame buvo vertinamas be kity
vaisty vartojamo Jardiance poveikis, vartojant 10 mg doze, HbA1c koncentracija sumazéjo 0,74 proc.
daugiau nei vartojant placeba, o vartojant 25 mg doze - 0,85 proc. daugiau nei vartojant placeba. Taip
pat nedidelis, bet kliniskai reikSmingas HbA1lc koncentracijos sumazéjimas nustatytas Jardiance
vartojant kartu su kitais vaistais. Be to, rezultatai parode, kad gydymas Jardiance susijes su naudingu
svorio ir kraujospldzio sumazéjimu.

Papildomy jrodymy pateikta atlikus dar SeSis tyrimus. Kai kurie i$ Siy tyrimy buvo pagrindiniy tyrimy,
tesiniai; ju duomenys leido manyti, jog gydant ilgiau vaisto nauda islieka. Taip pat surinkta papildomy,
irodymuy, kurie patvirtino vaisto naudq, kai jis vartojamas kartu su insulinu.

Kitame pagrindiniame tyrime nustatyta, kad jprastinj gydyma papildzius Jardiance, sumazéjo Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy. Tyrime dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, jau sirge
Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis (pavyzdziui, angina, miokardo infarktu ar insultu). Pagrindinis
vaisto veiksmingumo rodiklis buvo tai, ar pasireiské vienas i$ trijy sunkiy Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimuy: insultas, miokardo infarktas arba mirtis nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos.
Tyrimo pacientai vidutini$kai buvo stebimi 3,1 mety. Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai
nustatyti 10,5 proc. (490 iS 4 687) Jardiance vartojusiy pacienty, palyginti su 12,1 proc. (282 i$ 2 333)
placebg vartojusiy pacienty.

Jardiance taip pat buvo veiksmingas atliekant tyrima su 158 vaikais ir paaugliais nuo 10 mety. Po
26 gydymo savaiciy Jardiance gydyty pacienty HbA1lc koncentracija sumazéjo mazdaug
0,17 procentinio punkto, placebg vartojusiy pacienty — padidéjo mazdaug 0,68 procentinio punkto.

Sirdies nepakankamumas

Gydant Sirdies nepakankamuma, neatsizvelgiant j tai, ar pacientai sirgo cukriniu diabetu, naudingas
Jardiance poveikis jrodytas dviejuose tyrimuose su 3 730 ir 5 988 pacientais, kuriems buvo skiriama
Jardiance arba placebo.
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Pirmame tyrime dél Sirdies nepakankamumo buvo hospitalizuoti arba nuo Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimy miré 19,4 proc. (361 is 1 863) Jardiance mazdaug 14 ménesiy vartojusiy pacienty
ir 24,7 proc. (462 iS 1 867) placeba vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime dél Sirdies nepakankamumo buvo hospitalizuoti arba nuo Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimy miré 13,8 proc. (415 iS 2 997) mazdaug 23 ménesius Jardiance vartojusiy pacienty
ir 17,1 proc. (511 i$ 2 991) placeba vartojusiy pacienty.

Létineé inksty liga

Remiantis tyrimu su daugiau kaip 6 600 pacienty, Jardiance veiksmingai gydé létine inksty liga
sergancius suaugusius pacientus, nepriklausomai nuo to, ar jie sirgo cukriniu diabetu, ar ne. Kai
Jardiance buvo skiriamas kartu su jprastiniais vaistais nuo létinés inksty ligos, inksty funkcija pablogéjo
arba dél Sirdies ar inksty veiklos sutrikimy miré 13,1 proc. (432 iS 3 304) Jardiance vartojusiy pacienty
ir 16,9 proc. (558 i$ 3 305) placebg vartojusiy pacienty; vartojant Jardiance, $i rizika buvo 28 proc.
mazesné nei vartojant placeba.

Kokia rizika susijusi su Jardiance vartojimu?

ISsamy Jardiance Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Jardiance Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipoglikemija (sumazéjusi cukraus koncentracija kraujyje), kai vaistas vartojamas su sulfonilkarbamidu
arba insulinu (kitais vaistais nuo 2 tipo cukrinio diabeto), ir sumazéjes skyscio kiekis organizme, kai
gydomas Sirdies nepakankamumas.

Kodél Jardiance buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Jardiance, vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto, kuriy
veikimo mechanizmai yra kitokie, veiksmingai mazina 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty
gliukozés koncentracijg kraujyje. Taip pat nustatyta, kad Jardiance sumazina Sirdies ir kraujagysliy,
sistemos sutrikimy skaiciy 2 tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriems jau buvo diagnozuota
Sirdies ir kraujagysliy liga, ir pacientams, sergantiems ilgalaikiu Sirdies nepakankamumu,
neatsiZzvelgiant | tai, ar jie sirgo diabetu, ar ne. Taip pat nustatyta, kad pacientams, sergantiems létine
inksty liga (neatsizvelgiant | tai, ar jie serga diabetu, ar ne) Jardiance mazina inksty veiklos
susilpnéjimo arba mirties dél inksty ar Sirdies veiklos sutrikimy rizikg, kai vaistas skiriamas su jprastu
paciento gydymu. Be to, Jardiance vartojantiems pacientams nustatytas naudingas kiino svorio ir
kraujospidzio sumazéjimas. Vertinant vaisto sauguma, jo sukeliamas Salutinis poveikis laikytas
kontroliuojamu.

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Jardiance nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Jardiance vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jardiance
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jardiance vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Jardiance Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Jardiance

Jardiance buvo registruotas visoje ES 2014 m. geguzés 22 d.

Daugiau informacijos apie Jardiance rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-12.
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