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Steglatro (ertugliflozinas)
Steglatro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Steglatro ir kam jis vartojamas?

Steglatro yra vaistas, skirtas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems gydyti, skiriamas
kartu su dieta ir fiziniais pratimais.

Steglatro gali bati vartojamas su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto arba vienas, jei pacientas
netoleruoja metformino.

Steglatro sudétyje yra veikliosios medziagos ertugliflozino.

Kaip vartoti Steglatro?

Steglatro tiekiamas tableciy forma. Vaisto dozé priklauso nuo to, kaip kontroliuojamas gliukozés
(cukraus) kiekis paciento kraujyje.

PrieS pradedant gydyma ir reguliariai gydymo laikotarpiu gydytojas tikrina paciento inksty funkcija. Jei
inksty funkcija sutrikusi, gali reikéti sumazinti Steglatro doze arba vaisto vartojima nutrukti. Jei inksty
funkcija per silpna, gydymas nepradedamas.

Daugiau informacijos apie Steglatro vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka. Steglatro galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip veikia Steglatro?

2 tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Dél to kraujyje susidaro
didelis gliukozés kiekis.

Steglatro veiklioji medziaga ertugliflozinas padeda sumazinti gliukozés kiekj kraujyje, skatindamas
paciento organizme esancios gliukozeés iSsiskyrima i Slapima. Ertugliflozinas veikia blokuodamas
inkstuose esantj baltyma (vadinama SGLT2), kuris paprastai iS inksty sugrazina gliukoze | kraujotaka.
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Kokia Steglatro nauda nustatyta tyrimy metu?

Septyni pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo apie 4 800 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty,
parodé, kad ertugliflozinas, vartojamas vienas arba kartu su kitu vaistu nuo cukrinio diabeto, padeda
sumazinti gliukozés kiekj kraujyje. Tyrimy metu daugiausia buvo tiriamas vaisto poveikis HbAlc
(gliukozes kiekio kraujyje rodiklis) koncentracijai po 6 ménesiy ar vieny mety gydymo kurso. Tyrimy
pradzioje HbA1c koncentracija pacienty kraujyje buvo didesné nei 7 procentiniai punktai. Gauti Sie
rezultatai:

e Vieno ertugliflozino tyrimas parodé, kad vaistg vartojusiy pacienty HbA1lc koncentracija sumazéjo
0,8-1 procentiniu punktu, o vartojusiy placebg (netikrg vaistq) - padidejo 0,2 procentinio punkto.

e Antrame tyrime nustatyta, kad ertugliflozino ir metformino derinj vartojusiy pacienty kraujyje
HbA1c koncentracija sumazéjo mazdaug 0,8 procentinio punkto, palyginti su 0,03 procentinio
punkto, kai kartu su metforminu buvo vartojamas placebas.

e TreCiame tyrime nustatyta, kad 15 mg ertugliflozino dozé, vartojama kartu su metforminu, buvo
beveik tokia pat veiksminga, kaip metformino ir kito vaisto nuo cukrinio diabeto glimepirido
derinys. Vartojant ertugliflozing HbA1c koncentracija sumazéjo 0,6 procentinio punkto, o vartojant
glimepiridg - 0,7 procentinio punkto. Vartojant mazesne 5 mg ertugliflozino doze, vaistas buvo ne
toks veiksmingas.

e Ketvirtame tytime nustatyta, kad metformino, vartojamo kartu su ertugliflozinu, poveikis
pacientams buvo toks pat, kaip ir vartojant metforming kartu su kitu vaistu nuo cukrinio diabeto
sitagliptinu, — abiem atvejais HbA1lc koncentracija sumazéjo mazdaug 1 procentiniu punktu.
Vartojant metforming kartu su abiem vaistais, HbAlc koncentracija sumazéjo dar 0,5 procentinio
punkto.

e Penktame tyrime nustatyta, kad kartu su sitagliptino ir metformino deriniu vartojamas
ertugliflozinas yra veiksmingesnis uz placebq. Kartu vartojant ertugliflozing, HbAlc koncentracija
sumazejo 0,8-0,9 procentinio punkto, o vartojant placeba - 0,1 procentinio punkto.

o Sedtame tyrime nustatyta, kad dietq ir fizinius pratimus papildzius ertugliflozino ir sitagliptino
deriniu, cukraus kiekis kraujyje buvo kontroliuojamas daug geriau, nei tokj gydymo rezimg
papildzius placebu - HbAlc koncentracija vartojant ertugliflozino ir sitagliptino derinj sumazéjo
1,6-1,7 procentinio punkto, o vartojant placebg - 0,4 procentinio punkto.

e Septintame tyrime nustatyta, kad pacientams, kuriems diagnozuotas nezymus inksty funkcijos
pazeidimas, ertugliflozinas néra veiksmingesnis uz placeba. Sio tyrimo duomenys parode, kad
ertugliflozino poveikis silpnéja, kai inksty funkcija sutrikusi.

Tyrimai parodé, kad ertugliflozinas ne tik sumazina gliukozés kiekj pacienty kraujyje, bet ir padeda

sumazinti pacienty kiino svorj ir Sirdies nepakankamumo rizika.

Kokia rizika susijusi su Steglatro vartojimu?

Dazniausias Steglatro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra grybelinés
maksties infekcijos ir kitos motery reprodukcinés sistemos infekcijos ir Slapimo taky infekcijos.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Steglatro sarasg rasite pakuotés
lapelyje.
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Kodél Steglatro buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Steglatro nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Agentira laikési nuomonés, kad 2 tipo cukriniu diabetu sergancius pacientus galima gydyti vien tik

Steglatro arba kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto. Be to, Steglatro gali padéti pacientams

sumazinti kiino svorj ir Sirdies nepakankamumo rizika. Kadangi ertugliflozinas turi mazesnj poveikj

cukraus kiekiui pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kraujyje, tokiems pacientams Steglatro gali
reikéti skirti kartu su kitais vaistais, kurie mazina cukraus kiekj kraujyije.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Steglatro vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Steglatro vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Steglatro Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Steglatro

Steglatro buvo registruotas visoje ES 2018 m. kovo 21 d.

Daugiau informacijos apie Steglatro rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/steglatro

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-10.
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