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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Onglyza

saksagliptins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Onglyza. Taja ir paskaidrots, ka
adgentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietosanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Onglyza lietoSanu.

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

Kas ir Onglyza un kapéc tas lieto?

Onglyza ir diabéta zales, ko lieto kopa ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem, pieaugusiem pacientiem ar
2. tipa diabétu, lai kontrol€tu glikozes (cukura) ITmeni asinis. Tas lieto monoterapijas veida pacientiem,
kuri nevar lietot metforminu (citas diabéta zales), vai ka papildzales citam diabéta zalém, tostarp
insulinam.

Onglyza satur aktivo vielu saksagliptinu.
Ka lieto Onglyza?

Onglyza ir pieejamas tabletés (2,5 un 5 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti. Ieteicama deva ir
5 mg vienreiz diena. Pacientiem ar vid&jiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem Onglyza deva
jasamazina lidz 2,5 mg vienreiz diena. Ja zales lieto kopa ar sulfonilurinvielu (zalém, kas ierosina
organisma insulina sintézi) vai insulinu, So zalu devu var bit nepiecieSams samazinat, lai izvairitos no
hipoglikémijas (zema cukura [imena asinis).

Ka Onglyza darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa diabétu, aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz insulina, lai kontrol&tu
glikozes limeni asinis, vai organisms nesp€j insulinu izmantot efektivi. Ta rezultata paaugstinas
glikozes limenis asinis.
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Onglyza sastava esosa aktiva viela saksagliptins ir dipeptidilpeptidazes 4 (DPP-4) inhibitors. Tas darbojas,
blokéjot hormona inkretina noardi$anos organisma. Sie hormoni izdalas péc &$anas un stimulé insulina
veidosSanos aizkunga dziedzeri. Palielinot inkretina [imeni asinis, saksagliptins stimul€ insulina sintézi
aizkundga dziedzeri, kad glikozes limenis asinis ir augsts. Saksagliptins nedarbojas, kad glikozes limenis
asinis ir zems. Saksagliptins samazina ar1 aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot insulina limeni un
samazinot hormona glikagona [imeni. Kopa Sie procesi mazina glikozes limeni asinis un palidz kontrolét

2. tipa diabétu.

Kadas bija Onglyza prieksrocibas sajos pétijumos?

Onglyza aktiva viela saksagliptins bija efektivaka neka placebo (fiktiva arstésana) glikozes kontrolei asinis
astonos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 3900 pacientus. Sajos pétijumos saksagliptinu lietoja ka
Galvenais efektivitates raditajs bija par glikéto hemoglobinu (HbA1lc) dévétas vielas limena mazinasanas
asinis péc 24 arstéSanas nedélam. Tas norada, cik labi ir kontroléts glikozes limenis asinis. Rezultati bija
sadi:

e No 743 pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolét tikai ar metforminu, pacientiem, kuri
papildus lietoja saksagliptinu, HbA1lc limenis samazinajas par aptuveni 0,7 procentpunktiem (no
aptuveni 8,1 % lidz aptuveni 7,4 %) salidzinajuma ar 0,1 procentpunkta pieaugumu pacientiem,
kuri papildus lietoja placebo.

e No 768 pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolét ar sulfonilurinvielu, pacientiem, kuri
papildus lietoja saksagliptinu, HbA1lc limenis samazinajas par aptuveni 0,6 procentpunktiem
salidzinajuma ar 0,1 procentpunkta pieaugumu pacientiem, kuri papildus lietoja placebo.

e No 565 pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolé€t ar tiazolidindionu (tadam diabéta
zalém ka pioglitazons un rosiglitazons), pacientiem, kuri papildus lietoja saksagliptinu, HbA1lc
[imenis samazinajas par aptuveni 0,9 procentpunktiem salidzinajuma ar 0,3 procentpunktu
pieaugumu pacientiem, kuri papildus lietoja placebo.

e No 457 pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolét ar insulinu (ar vai bez metformina),
pacientiem, kuri papildus lietoja saksagliptinu, HbA1lc limenis samazinajas par aptuveni
0,7 procentpunktiem salidzinajuma ar 0,3 procentpunktu pieaugumu pacientiem, kuri papildus
lietoja placebo.

e No 257 pacientiem, kuri lietoja saksagliptinu kopa ar metforminu un sulfonilurinvielu, HbA1lc
[imenis samazinajas par aptuveni 0,7 procentpunktiem salidzinajuma ar 0,1 procentpunkta
samazinajumu pacientiem, kuri saksagliptina vieta lietoja placebo.

e No 534 pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolét tikai ar metforminu, pacientiem, kuri
papildus lietoja saksagliptinu, HbA1lc limenis samazinajas par aptuveni 0,9 procentpunktiem, un
pacientiem, kuri papildus lietoja saksagliptinu un dapagliflozinu, HbA1lc limenis samazinajas par
1,5 procentpunktiem. Papildus metforminam lietojot dapagliflozinu, HbAlc limenis samazinajas par
1,2 procentpunktiem. Pétijuma sakuma HbA1c limenis vid€ji bija aptuveni 9 %.

e No 315 pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolét ar metforminu un dapagliflozinu,
pacientiem, kuri papildus arstéSanai ar metforminu un dapagliflozinu lietoja saksagliptinu, HbA1lc
limenis samazinajas par 0,5 procentpunktiem salidzinajuma ar 0,2 procentpunktu samazinajumu
pacientiem, kuri papildus dapagliflozinam un metforminam lietoja placebo. P&tijuma sakuma HbA1lc
[imenis bija aptuveni 8 %.
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e No 320 pacientiem, kuru slimibu nevar kontrolét ar metforminu un saksagliptinu, pacientiem, kuri
papildus arstésanai ar metforminu un saksagliptinu lietoja dapagliflozinu, HbAlc limenis
samazinajas par 0,8 procentpunktiem salidzinajuma ar 0,1 procentpunkta samazinajumu
pacientiem, kuri papildus metforminam un saksagliptinam lietoja placebo.

Cetros pétijumos ir ari pieradits, ka saksagliptins viens pats efektivak kontrolé glikozes [imeni asinis
neka placebo. Pacientiem, kuri lietoja saksagliptinu, HbAlc limenis samazinajas par aptuveni
0,5 procentpunktiem vairak neka pacientiem, kuri lietoja placebo.

Turpmaka pétijuma saksagliptinu salidzindja ar metforminu pacientiem, kuri iepriek$ nebija sanémusi
bitisku arstéSanu ar diabéta zalém. Tomér rezultati nebija uzskatami par kliniski nozimigiem, un
uznémumes atsauca savu pieteikumu par saksagliptina ka sakotné&ju kombinéto zalu lietosanu ieprieks
nearstétiem pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot Onglyza?

Visbiezakas Onglyza blakusparadibas (vairak neka 5 pacientiem no 100) ir augs&jo elpcelu infekcija
(deguna un rikles infekcija), urincelu infekcija un galvassapes. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Onglyza, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Onglyza nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret saksagliptinu, kadu citu So zalu
sastavdalu vai pacienti, kuriem ir bijusas smagas alerdiskas reakcijas uz jebkuru DPP—4 inhibitoru.

Kapéec Onglyza tika apstiprinatas?

Tika pieradits, ka Onglyza efektivi kontrolé glikozes [Tmeni asinis vienas pasas un ka papildzales citam
diabé&ta zalém. Attieciba uz droSumu: Onglyza parasti panes labi. Eiropas Zalu adentlra noléma, ka
ieguvums, lietojot Onglyza, parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas
apliecibu.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Onglyza lieto3anu.

Cita informacija par Onglyza

Eiropas Komisija 2009. gada 1. oktobri izsniedza Onglyza redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Onglyza EPAR teksts ir atrodams agentiras timek|a vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Onglyza, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 6.2017.
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