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Steglatro (ertugliflozins)

Steglatro parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Steglatro un kapeéec tas lieto?

Steglatro ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu 2. tipa diabétu kopa ar diétu un fiziskiem
vingrinajumiem.

Steglatro var lietot kombinacija ar citam zalem diabéta arstésanai vai vienas pasas pacientiem, kuri

nevar lietot metforminu.

Steglatro satur aktivo vielu ertugliflozinu.

Ka lieto Steglatro?

Steglatro ir pieejamas tabletés. Deva ir atkariga no ta, cik labi tiek kontroléts pacienta glikozes
(cukura) Iimenis.

Pirms arstéSanas un regulari arstésanas laika arsts parbaudis pacienta nieru darbibu. Ja nieru darbiba
nav pietiekami laba, var samazinat Steglatro devu vai partraukt So zalu lietoSanu. Ja nieru darbiba ir
parak vaja, arstésanu neuzsak.

Papildu informaciju par Steglatro lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam. Steglatro var iegadaties tikai pret recepti.

Ka Steglatro darbojas?

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

Steglatro aktiva viela ertugliflozins palidz pazeminat glikozes limeni asinis, glikozi izvadot ar urinu. To
panak, nierés blok&jot proteinu (sauktu par SGLT2), kas parasti liek glikozei no nierem uzsukties
atpakal asinis.
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Kadi Steglatro ieguvumi atklati petijumos?

Vairakos pétijumos, piedaloties kopuma apméram 4800 pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, pieradija,
ka ertugliflozins, to lietojot atseviski un ari kombinacija ar citam pretdiabéta zalém, palidz pazeminat
glikozes limeni asinis. Pétijumos galvenokart vértéja ietekmi uz HbA1lc limeni (parametru, péc kura var
meérit glikozes limeni asinis) péc seSus ménesus vai vienu gadu ilgas arstésanas. P&étijumu sakuma
pacientu HbA1c limenis bija virs 7 procentpunktiem. Talak aprakstiti rezultati.

e Pé&tijuma, lietojot ertugliflozinu vienu pasu, pieradija, ka HbAlc limenis samazinas par 0,8 lidz
1 punktu pacientiem, kuri lietoja zales, salidzinot ar pieaugumu par 0,2 punktiem pacientiem, kuri
sanéma placebo (zalu imitaciju).

e Otraja petijuma konstatéja, ka pacientiem, kuri lietoja ertugliflozina un metformina kombinaciju,
HbA1c limenis samazinajas par aptuveni 0,8 punktiem salidzinajuma ar 0,03 punktu samazinajumu
pacientiem, kuri lietoja placebo kopa ar metforminu.

e TresSaja pétijuma konstatéja, ka ertugliflozina 15 mg devas kombinacija ar metforminu ir apméram
tikpat efektiva ka metformina kombinacija ar glimepiridu, kas ir citas pretdiabéta zales. HbAlc
[imenis samazinajas par 0,6 punktiem ar ertugliflozina kombinaciju un par 0,7 punktiem, lietojot
glimepirida kombinaciju. Zemaka ertugliflozina deva 5 mg bija mazak efektiva.

e Ceturtaja pétijuma noteica, ka ertugliflozina pievienoSana metformina terapijai ir tikpat efektiva ka
sitagliptina (citu pretdiabéta zalu) pievienosana, un abu kombinaciju gadijuma HbA1lc limenis
samazinajas par apméram 1 punktu. Pievienojot abas Sis zales metforminam, HbA1lc limenis
samazinajas vél par 0,5 punktiem.

e Piektaja pétijuma konstatéja, ka ertugliflozina pievienosana sitagliptina un metformina
kombinacijai ir efektivaka par placebo pievienosanu. Pievienojot ertugliflozinu, HbAlc limenis
samazinajas par 0,8 lidz 0,9 punktiem salidzinajuma ar samazinajumu par 0,1 punktu, pievienojot
placebo.

e Sestaja pétijuma konstatéja, ka ertugliflozina un sitagliptina kombinacijas pievienosana diétai un
fiziskam aktivitatém ir daudz efektivaka par placebo pievienosanu, un, pievienojot ertugliflozina un
sitagliptina kombinaciju, HbA1lc limenis samazinajas par 1,6 lidz 1,7 punktiem salidzinajuma ar
samazinajumu par 0,4 punktiem, pievienojot placebo.

e Septitaja pétijuma pieradija, ka pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darbibas traucéjumiem
ertugliflozins nav efektivaks par placebo. Sa pétijuma dati liecina, ka ertugliflozina iedarbiba
mazinas, ja pacientam nav normala nieru darbiba.

Turklat petijumi liecinaja, ka ertugliflozins ne tikai pazemina glikozes limeni, bet ari palidz samazinat

pacientu kermena masu un sirds mazspé&jas risku.

Kads risks pastav, lietojot Steglatro?

Visbiezakas Steglatro blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir maksts sénisu
infekcijas un citas sievieSu reproduktivas sistémas un urincelu infekcijas.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Steglatro, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Steglatro ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Steglatro, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.
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Adgentlira uzskatija, ka ar Steglatro vienam pasam un kombinacija ar citam pretdiabéta zalém var
arstét pacientus ar 2. tipa diab&tu. Turklat Steglatro daziem pacientiem var palidzét samazinat
kermena masu un sirds mazspé€jas risku. Ta ka ertugliflozins mazak samazina cukura limeni asinis
pacientiem, kuriem ir samazinata nieru funkcija, Siem pacientiem var bit jaapsver Steglatro lietoSana
kombinacija ar citam zalém, kas pazemina cukura limeni asinis.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Steglatro lietosanu?

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

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

Cita informacija par Steglatro

2018. gada 21. marta Steglatro sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Steglatro ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/steglatro

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2021. gada oktobri.
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