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Steglujan (ertugliflozinas / sitagliptinas)
Steglujan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Steglujan ir kam jis vartojamas?

Steglujan — tai vaistas, kuris skiriamas antrojo tipo diabetu sergantiems suaugusiesiems, siekiant
kontroliuoti gliukozés (cukraus) kiekj jy kraujyje. Vaistas kartu su dieta ir fiziniais pratimais skiriamas
Siems pacientams:

e kartu su ertugliflozinu arba sitagliptinu — pacientams, kuriems nepakanka vaisty nuo diabeto
metformino ir (arba) sulfonilkarbamido gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti;

e pacientams, kurie jau vartoja ertugliflozing ir sitaglipting atskiromis tabletémis.

Steglujan sudétyje yra veikliuju medziagy ertugliflozino ir sitagliptino.
Kaip vartoti Steglujan?

Steglujan tiekiamas dviejy stiprumy (5 mg ertugliflozino /100 mg sitagliptino ir 15 mg
ertugliflozino /100 mg sitagliptino) tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Rekomenduojama pradiné dozé — viena 5 mg/100 mg tableté kartg per parg. Pacientams, kuriems
reikia stipresniy vaisty cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti, vaisto doze galima padidinti iki vienos
15 mg/100 mg tabletés kartg per para.

Daugiau informacijos apie Steglujan vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Steglujan?

Antrojo tipo diabetas — tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino gliukozés
kiekiui kraujyje sureguliuoti arba organizmas negali jo veiksmingai panaudoti. Dél to kraujyje susidaro
didelé gliukozés koncentracija. Steglujan sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos mazina gliukozés
kiekj skirtingais budais:
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ertugliflozinas padeda sumazinti gliukozés kiekj kraujyje, skatindamas gliukozés issiskyrima | Slapima.
Toks vaisto poveikis pasireiskia slopinant inkstuose esantj baltymg (vadinama SGLT2), kuris paprastai
iS inksty sugrazina gliukoze j krauja;

sitagliptinas slopina hormony, inkretiny skilima Zzmogaus organizme. Sie hormonai skating kasa gaminti
insuling. Pailginus hormony inkretiny veikima, kasa skatinama pagaminti daugiau insulino, kai
gliukozes kiekis kraujyje padidéjes. Be to, sitagliptinas, didindamas insulino koncentracijq ir
mazindamas hormono gliukagono koncentracijg, mazina kepenyse gaminamg gliukozeés kiekj.

Dél tokio Siy abiejy medziagy poveikio gliukozés kiekis kraujyje mazéja, o tai padeda kontroliuoti
antrojo tipo diabeta.

Kokia Steglujan nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 987 pacientai, nustatyta, kad, vertinant pagal
HbA1c koncentracijos kraujyje sumazéjima po 6 gydymo ménesiy, Steglujan yra veiksmingas siekiant
sumazinti gliukozés kiekj antrojo tipo diabetu serganciy pacienty kraujyje. Tyrimy pradZioje HbAlc
koncentracija pacienty kraujyje buvo didesné nei 7 proc. Be to, i$ rezultaty buvo matyti, kad gydymas
Steglujan susijes su naudingu k@ino svorio sumazéjimu.

Atliekant pirma tyrima, kuriame dalyvave pacientai visi vartojo metforming, ertugliflozino ir sitagliptino
derinys buvo lyginamas su vienu ertugliflozinu arba sitagliptinu. Vartojant ertugliflozino ir sitagliptino
derinj, HbA1c koncentracija sumazéjo 1,5 procentinio punkto arba maziau, o vartojant vieng
ertugliflozing arba sitaglipting, — 1,1 procentinio punkto arba maziau.

Atlikus antrg tyrimg, nustatyta, kad kartu su sitagliptino ir metformino deriniu vartojamas
ertugliflozinas yra veiksmingesnis uz placeba (netikrg vaistg). HbAlc koncentracija sumazéjo 0,8—
0,9 procentinio punkto, o vartojant placeba — 0,1 procentinio punkto.

Atliekant trecig tyrima, Steglujan buvo lyginamas su placebu gydant pacientus, kurie nevartojo kity
vaisty nuo diabeto ir kuriems nepakako dietos ir fiziniy pratimy cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti.
Atlikus §j tyrimg nustatyta, kad dietq ir fizinius pratimus papildzius Steglujan, cukraus kiekis kraujyje
buvo kontroliuojamas daug veiksmingiau, nei tokj gydymo rezima papildzius placebu — HbAlc
koncentracija vartojant ertugliflozino ir sitagliptino derinj sumazéjo 1,6—1,7 procentinio punkto, o
vartojant placebg — 0,4 procentinio punkto.

Kokia rizika susijusi su Steglujan vartojimu?

Dazniausias Steglujan Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
grybelinés maksties infekcijos ir kitos motery reprodukcinés sistemos infekcijos.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Steglujan sqrasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Steglujan buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Steglujan yra veiksmingas siekiant kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje. Be to, gydant
Steglujan, sumazéjo pacienty svoris, o tai laikoma diabetu sergantiems pacientams naudingu pokyciu.
Steglujan nauda inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams buvo mazesné. Dél Steglujan saugumo
laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto saugumo charakteristikos atitinka kity tos pacios klasés vaisty,
charakteristikas.

Europos vaisty agentira nusprende, kad Steglujan nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Steglujan vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Steglujan
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Steglujan

Daugiau informacijos apie Steglujan rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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