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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Komboglyze

saksagliptins/metformins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Komboglyze. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vért&jusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Komboglyze lietosanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Komboglyze lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Komboglyze, un kapéc tas lieto?

Komboglyze ir diabé&ta zales, ko lieto vienlaikus ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem, lai arstetu
pieaugusos, kam ir 2. tipa diabéts, ar mérki uzlabot glikozes (cukura) limena kontroli asinis. Zales lieto
Sados veidos:

e pacientiem, kuru glikozes limenis asinis netiek pienacigi kontroléts tikai ar vienu pasu metforminu;
e pacientiem, kuri jau lieto saksagliptinu un metforminu atseviski ka tabletes;

e kombinacija ar citam diab&ta zalém, tostarp insulinu, pacientiem, kuru glikozes limeni asinis nevar
pietiekami kontrolét, lietojot Sis zales un metforminu.

Komboglyze satur aktivas vielas saksagliptinu un metforminu.
Ka lieto Komboglyze?

Komboglyze ir pieejamas tabletés (2,5 mg/850 mg un 2,5 mg/1000 mg), un tas var iegadaties tikai
pret recepti. Zales lieto pa vienai tabletei divas reizes diena édienreizes laika. Lietojamas tabletes
stiprums ir atkarigs no citu diabéta zalu devas, ko pacients lietoja, un no pacienta nieru darbibas.
Pacientiem, kuriem glikozes lImenis asinis netiek pienacigi kontroléts tikai ar vienu pasu metforminu un
kuri uzsak terapiju ar Komboglyze, jaturpina lietot tada pati metformina deva. Ja Komboglyze lieto
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kopa ar sulfonilurinvielu (zalém, kas ierosina organisma insulina sintézi) vai insulinu, o zalu devu var
bit nepiecieSams samazinat, lai izvairitos no hipoglikémijas (zema cukura limena asinis).

Ka Komboglyze darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa diabétu, aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu
glikozes limeni asinis, vai organisms nesp€j insulinu efektivi izmantot. Ta rezultata paaugstinas
glikozes limenis asinis. Komboglyze aktivajam vielam saksagliptinam un metforminam ir atskirigs
iedarbibas veids, lai samazinatu glikozes [Tmeni asinis un palidz€tu arstét 2. tipa diabétu.

Saksagliptins ir dipeptidilpeptidazes 4 (DPP4) inhibitors. Tas darbojas, blok&jot inkretinu hormonu
sadali$anos organisma. Sie hormoni tiek atbrivoti péc &$anas un stimulé insulina veido$anos aizkunga
dziedzeri. Palielinot inkretina hormonu limeni asinis, saksagliptins stimulé insulina sintézi aizkunga
dziedzeri, kad glikozes [imenis asinis ir augsts. Saksagliptins nedarbojas, kad glikozes limenis asinis ir
zems. Saksagliptins samazina ari aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot insulina [imeni un
samazinot hormona glikagona lTmeni. Saksagliptins kops 2009. gada ir registréts Eiropas Savieniba ka
Onglyza.

Aktiva viela metformins galvenokart darbojas, blok&jot glikozes sintézi un samazinot tas uzsitksanos
zarnas. Metformins ir pieejams Eiropas Savieniba kops 20. gadsimta 50. gadiem.

Kadas bija Komboglyze prieksrocibas sajos pétijumos?

Vairakos pétijumos pacientiem ar 2. tipa diabétu tika konstatets, ka Komboglyze aktivo vielu

saksagliptina un metformina kombinacija ir efektiva, samazinot pacientu glikozes ITmeni asinis. Visos
petijumos galvenais efektivitates raditajs bija par gliketo hemoglobinu (HbA1c) dévétas vielas limena
mazinasanas asinis péc 24 arstéSanas ned&lam. Tas raksturo, cik labi ir kontroléts glikozes [Imenis asinis.

e Viena pétijuma, kura piedalijas 160 pacienti, tika pétita saksagliptina efektivitate, ja to pievieno
metformina terapijai. Rezultatos tika uzradits, ka pacientiem, kuri lietoja saksagliptinu kopa ar
metforminu, HbA1lc limenis samazinajas par aptuveni 0,6 procentpunktiem salidzinajuma ar
0,2 procentpunktu samazinajumu pacientiem, kuri lietoja placebo (zalu imitaciju) kopa ar
metforminu.

e Citos piecos pétijumos, kuros piedalijas vairak neka 4000 pacientu, tika aplikota saksagliptina
viena pasa vai ta kombinacijas ar metforminu iedarbiba salidzindjuma ar placebo vai citam diabéta
zalém (sulfonilurinvielu vai sitagliptinu). Rezultatos tika pieradits, ka saksagliptina vienlaiciga
lietoSana ar metforminu efektivi samazinaja HbA1lc limeni.

e Pétijuma, kura piedalijas 455 pacienti, salidzinaja saksagliptinu ar placebo, ja to lieto vienlaikus ar
insulinu un ar metforminu vai bez ta. HbA1lc limenis samazinajas par aptuveni 0,7 procentpunktiem
pacientiem, kuri lietoja ar1 saksagliptinu, salidzinajuma ar aptuveni 0,3 procentpunktu
samazinajumu pacientiem, kuri lietoja ari placebo.

e Pétijuma, kura piedalijas 257 pacienti, salidzinaja saksagliptinu ar placebo, ja to lieto vienlaikus ar
metforminu un sulfonilurinvielu. 0,7 procentpunktu samazinajumu novéroja pacientiem, kuri
sanéma saksagliptinu, metforminu un sulfonilurinvielu, salidzinajuma ar 0,1 procentpunkta
samazinajumu pacientiem, kuri sanéma placebo saksagliptina vieta.

e Pétijuma, kura piedalijas 534 pacienti, kuru glikozes [Tmenis asinis netika pienacigi kontroléts tikai ar
metforminu, tika uzradits, ka, lietojot saksagliptinu un dapagliflozinu kopa ar metforminu, HbA1lc

[imenis asinis tiek samazinats par 1,5 procentpunktiem salidzindjuma ar 0,9 procentpunktiem, lietojot

saksagliptinu un metforminu, un 1,2 procentpunktiem, lietojot dapagliflozinu un metforminu.
Pétijuma sakuma HbA1c limenis bija aptuveni 9 %.
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e Pétijuma, kura piedalijas 315 pacienti, kuru glikozes limenis asinis netika pienacigi kontroléts ar
metforminu un dapagliflozinu, tika uzradits, ka, lietojot saksagliptinu kopa ar dapagliflozinu un
metforminu, HbA1lc Iimenis tiek samazinats par 0,5 procentpunktiem salidzinajuma ar
0,2 procentpunktu samazinajumu, ja placebo lietoja vienlaikus ar dapagliflozinu un metforminu.
Pétijuma sakuma HbA1lc [imenis bija aptuveni 8 %.

e Pétijuma, kura piedalijas 320 pacienti, kuriem glikozes limenis netika kontroléts ar metforminu un
saksagliptinu, tika uzradits, ka dapagliflozina pievienoSana arstéSanas kursam ar saksagliptinu un
metforminu samazinaja HbA1lc [imeni asinis par 0,8 procentpunktiem salidzinajuma ar
0,1 procentpunktu, pievienojot placebo arstésanai ar saksagliptinu un metforminu.

Kads risks pastav, lietojot Komboglyze?

Visbiezakas saksagliptina, lietojot to vienlaikus ar metforminu, blakusparadibas (kas var rasties 1 lidz 10
no 100 cilvékiem) ir augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija), urincelu infekcija (tadu organu
infekcijas, kuri parnes urinu, pieméram, urinptsla), gastroenterits (caureja un vemsana), sinusits (sinusu
iekaisums), nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), galvassapes un vemsana. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot saksagliptinu un metforminu, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Komboglyze nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret saksagliptinu, metforminu vai
kadu citu So zalu sastavdalu vai pacienti, kuriem ir bijuSas smagas alergiskas reakcijas uz jebkuru

DPP4 inhibitoru. Zales nedrikst lietot pacienti ar diabétisko ketoacidozi vai diabétisku pirmskomas stavokli
(bistams stavoklis, kas var rasties diabétikiem), pacientiem ar vidéji smagiem un smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem vai ak@tu (péksnu) stavokli, kas var ietekmét nieru darbibu, pacientiem ar tadam
slimibam, kuras var izraisit audu hipoksiju, pieméram, sirds mazspé&ju vai elpoSanas gritibam,
pacientiem ar aknu darbibas traucé€jumiem, alkohola intoksikaciju vai alkoholismu. Tas nedrikst lietot
sievietes, kuras baro bérnu ar kriti.

Kapec Komboglyze tika apstiprinatas?

Ir uzradits, ka Komboglyze palidz samazinat glikozes limeni asinis un nerada nekadas neparedzétas
blakusparadibas. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Komboglyze, parsniedz $o
zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Komboglyze lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Komboglyze lietoSanu.

Cita informacija par Komboglyze

Eiropas Komisija 2011. gada 24. novembri izsniedza Komboglyze redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Komboglyze EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par

arstéSanu ar Komboglyze, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 6.2017.
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