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Segluromet (ertugliflozins/metformina hidrohlorids)
Segluromet parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Segluromet un kapec tas lieto?

Segluromet ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu 2. tipa diabétu kopa ar diétu un fiziskiem
vingrinajumiem.
Segluromet var lietot vienas pasas vai kopa ar citam pretdiabé&ta zalém, ja glikozes (cukura) limeni

asinis nevar pietiekami kontrolét ar citam zalém uz metformina bazes.

Tas var lietot ari ka aizstajterapiju pacientiem, kuri jau lieto ertugliflozinu un metforminu atsevisku
tablesu veida.

Segluromet satur divas aktivas vielas - ertugliflozinu un metforminu.
Ka lieto Segluromet?

Segluromet ir pieejamas tablesu veida. Deva ir atkariga no ta, cik labi tiek kontroléts pacienta glikozes
[imenis.

Pirms arstésanas un vienreiz gada arstésanas laika arsts parbauda pacienta nieru darbibu. Ja nieru
darbiba nav pietiekami laba, var samazinat Segluromet devu vai partraukt So zalu lietoSanu. Ja nieru
darbiba ir parak vaja, arstésanu neuzsak.

Papildu informaciju par Segluromet lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam. Segluromet var iegadaties tikai pret recepti.

Ka Segluromet darbojas?

Otra tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesintezé pietiekami daudz
insulina, lai kontrolétu glikozes limeni asinis, vai organisms nespé&j insulinu izmantot efektivi. Rezultata
asinis ir augsts glikozes limenis.

Abas Segluromet sastava esosas aktivas vielas - ertugliflozins un metformins - iedarbojas atskirigi, lai
pazeminatu glikozes limeni.
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Ertugliflozins palidz pazeminat glikozes limeni asinis, glikozi izvadot ar urinu. To panak, nierés bloké&jot
proteinu (sauktu par SGLT2), kas parasti liek glikozei no nierem uzstkties atpaka] asinis.

Savukart metformins galvenokart iedarbojas, blok&jot glikozes rasanos organisma un samazinot
glikozes uzsitkSanos zarnas.

Kadi Segluromet ieguvumi atklati petijumos?

Cetros pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka 3600 pacientu ar 2. tipa cukura diabé&tu,
pieradija, ka ertugliflozina pievienosana metforminam palidz pazeminat glikozes limeni gadijumos, kad
metformins nav pietiekami iedarbigs. Pétijumos galvenokart vértéja ietekmi uz HbA1lc Iimeni
(parametru, péc kura var mérit glikozes limeni asinis) péc seSus ménesus vai vienu gadu ilgas
arstésanas. Peétljumu sakuma pacientu HbA1lc limenis bija virs 7 procentpunktiem. Talak aprakstiti
rezultati.

e Pirmaja pétijuma konstatéja, ka pacientiem, kuri lietoja ertugliflozina un metformina kombinaciju,
HbA1c limenis samazinajas par apméram 0,8 punktiem salidzinajuma ar 0,03 punktu
samazinajumu pacientiem, kuri lietoja placebo (zalu imitacijas) un metformina kombinaciju.

e Otraja pétijuma konstatéja, ka ertugliflozina pievienosana sitagliptina (citu zaju diabéta arstésanai)
un metformina kombinacijai ir efektivaka par placebo pievienosanu. Pievienojot ertugliflozinu,
HbA1lc Iimenis samazinajas par 0,8 lidz 0,9 procentpunktiem salidzinajuma ar samazinajumu par
0,1 procentpunktu, pievienojot placebo.

e Tresaja pétijuma konstatéja, ka ertugliflozina 15 mg devas kombinacija ar metforminu ir apméram
tikpat efektiva kd metformina kombinacija ar glimepiridu, kas ir citas pretdiabé&ta zales. Saja
pétijuma HbA1c Iimenis samazinajas par 0,6 punktiem ar ertugliflozina kombinaciju un par
0,7 punktiem ar glimepirida kombinaciju. Zemaka ertugliflozina deva 5 mg bija mazak efektiva.

o Ceturtaja petijuma konstatéja, ka ertugliflozina pievienosana metformina terapijai ir tikpat efektiva
ka sitagliptina pievienosana, un abu kombinaciju gadijuma HbA1c limenis samazinajas par
apméram 1 punktu. Pievienojot abas Sis zales metforminam, HbAlc limenis samazinajas vél par
0,5 punktiem.

Papildus glikozes limena pazeminasanai pétijumi liecindja, ka ertugliflozina pievienosana metforminam
palidz€ja samazinat pacientu kermena masu un sirds mazsp€jas risku.

Kads risks pastav, lietojot Seg/luromet?

Visbiezakas Segluromet blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir maksts
sénisu infekcijas un citas sieviesu reproduktivas sistémas infekcijas, urincelu infekcijas, ka ari zarnu
darbibas traucéjumi, pieméram, slikta disa, vemsana, caureja, sapes védera un samazinata éstgriba.

Segluromet nedrikst lietot pacienti ar nekontrolétu cukura diabétu ar smagiem simptomiem, kas var
izraisit augstu skabes limeni asinis. Sis zales nedrikst lietot ari pacienti ar smagiem nieru darbibas
traucéjumiem vai noteiktiem sirds, asinsrites, elposanas vai aknu darbibas traucgjumiem, ka ari
pacienti, kuri parmérigi lieto alkoholu.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Segluromet, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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Kapéc Segluromet ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Segluromet, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var tikt registrétas lietoSanai ES.

Adentira uzskatija, ka Segluromet var lietot 2. tipa diabéta pacientu arstésanai gan vienas pasas, gan
kombinacija ar citam diabéta zalem. Turklat Seg/luromet var palidzét daziem pacientiem zaudét svaru
un samazinat sirds mazspé€jas risku. Ta ka ertugliflozins mazaka mera ietekmé cukura limeni asinis
pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu, Sadiem pacientiem var bt jaapsver Segluromet kombinacija ar
citam zalém, kas pazemina cukura limeni asinis.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Seg/uromet lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Segluromet lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Segluromet lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Segluromet lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSami pasakumi.

Cita informacija par Segluromet

2018. gada 23. marta Segluromet sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Segluromet ir atrodama agentdras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/segluromet

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2021. gada oktobri.
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