EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/447728/2024
EMEA/H/C/003770

Synjardy (empagliflozins / metformins)

Kas ir Synjardy un kapeéec tas lieto?

Synjardy ir pretdiabéta zales, ko lieto kopa ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem, lai arstétu pieaugusos
un bérnus no desmit gadu vecuma ar 2. tipa diabétu. Tas satur aktivas vielas empagliflozinu un
metforminu. Synjardy lieto,

e pacientiem, kuru diabétu nevar pietiekami kontrolét tikai ar metforminu;

e kombinacija ar citam diabéta zalém pacientiem, kuru diabéts netiek pietiekami kontroléts ar Sim
zalém, ka ari metforminu;

e pacientiem, kuri jau sanem empagliflozina un metformina kombiné&to terapiju, Sis zales lietojot
atsevisku tablesu veida.

Synjardy satur divas aktivas vielas — empagliflozinu un metforminu.
Ka lieto Synjardy?

Synjardy ir pieejamas tabletés, un tas var iegadaties tikai pret recepti.

Synjardy ieteicama deva ir viena tablete divas reizes diena édienreizu laika, un arstéSanu parasti sak
ar tableti, kas nodrosina to metformina devu, ko pacients jau lieto, kopa ar mazako empagliflozina
devu. Devas tiek pielagotas, pamatojoties uz cukura limeni pacienta asinis.

Ja Synjardy lieto kombinacija ar insulinu vai sulfonilurinvielu (zalém, kas palielina insulina sintézi
organisma), So zalu devas, iesp&jams, jasamazina, lai izvairitos no hipoglikémijas (zema cukura limena
asinis).

Papildu informaciju par Synjardy lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Synjardy darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa diab&tu, organisms nesintezé pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu glikozes
(cukura) ITmeni asinis, vai organisms nespé€j insulinu izmantot efektivi. Ta rezultata paaugstinas
glikozes limenis asinis. Synjardy divas aktivas vielas empagliflozins un metformins darbojas dazados
veidos, lai samazinatu glikozes limeni asinis un tadéjadi kontrol€tu slimibas simptomus.

Empagliflozins darbojas, blok&jot nierés esoso olbaltumvielu (ko dévé par natrija-glikozes
kotransportvielu 2 jeb SGLT2). SGLT2 ir olbaltumviela, kas uzsic glikozi no urina asinsrité, kamér
asinis filtréjas caur nierém. Blok€jot SGLT2 darbibu, empagliflozins palielina ar urinu izvaditas glikozes
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daudzumu, tadéjadi pazeminot glikozes limeni asinis. Empagliflozins ir redistréts ES kops 2014. gada
ar tirdzniecibas nosaukumu Jardiance.

Metformins darbojas, galvenokart nomacot glikozes sintézi organisma un mazinot tas uzsiuksanos
zarnas. Metformins ir pieejams ES kop$ 20. gadsimta 50. gadiem.

Kadas bija Synjardy prieksrocibas sajos péetijumos?

Empagliflozina prieksrocibas, lietojot kombinacija ar metforminu, ir pieraditas tris pamatpétijumos ar
1679 pacientiem ar 2. tipa cukura diabé&tu, kuru cukura limenis asinis netika pietiekami kontroléts,
metforminu lietojot atseviski vai kombinacija ar citam pretdiabé&ta zalém (pieméram, pioglitazonu vai
pretdiabéta zalu veidu, ko dévé par sulfonilurinvielu). Pétijumos salidzinaja kopa lietota empagliflozina
un metformina iedarbibu ar kopa lietotu placebo (neistu arstésanas lidzekli) un metforminu. Galvenais
efektivitates raditajs bija par glikoziléto hemoglobinu (HbA1c) dévétas vielas limena pazeminasanas
asinis péc 24 arstésSanas nedélam. HbA1lc norada uz to, cik labi tiek kontroléts glikozes limenis asinis.

Petijumos pieradija, ka, lietojot empagliflozinu kopa ar metforminu, HbAlc samazinajas vairak, neka
lietojot placebo kopa ar metforminu. Kopuma papildu samazinajums bija 0,58 procentpunkti ar mazaku
devu un 0,62 procentpunkti ar lielaku devu, un Sie samazinajumi tika uzskatiti par kliniski nozimigiem.
Lidzigas prieksrocibas novéroja citos pétijumos neatkarigi no citam lietotajam pretdiabéta zalem.
Turklat rezultati noradija, ka kombinacija bija saistita ar kermena svara un asinsspiediena
samazinajuma ieguvumiem.

Tika sniegti pamatojosi pieradijumi no vairakiem papildu pétijumiem, tostarp dazi no Siem pé&tijumiem
bija pamatpétijumu turpinajumi un liecinaja, ka zalu sniegtie ieguvumi turpinajas ar ilgaku terapiju.
P&tijumos Vvél pieradija, ka Synjardy ir tikpat iedarbigas ka atseviski lietots empagliflozins un
metformins un ka, kombinaciju pievienojot arstésanai ar insulinu, ta palidz samazinat HbA1lc.

Cita pamatpétijuma konstatéja, ka, pievienojot empagliflozinu (vienu no Synjardy aktivajam vielam)
parastai arstésanai, samazinajas kardiovaskularas (sirds un asinsvadu) blakusparadibas. P&tljuma tika
iesaistiti pacienti ar 2. tipa diabétu, kuriem jau ir kardiovaskulara slimiba (slimiba, kas ietekmé sirdi un
asinsvadus). Galvenais efektivitates raditajs bija kada no tris svarigako kardiovaskularo notikumu, t. i.,
insulta, infarkta vai sirds un asinsvadu slimibas izraisitas naves iestasanas biezums. P&tijuma iesaistitie
pacienti tika apsekoti vidé&ji 3,1 gadu. No pacientiem, kuri sanéma empagliflozinu, kardiovaskularie
notikumi notika 10,5 % (490 no 4687) pacientu salidzinajuma ar 12,1 % (282 no 2333) pacientu, kas
sanéma placebo. To vidu pacientiem, kuri lietoja ari metforminu (citu aktivo vielu Synjardy), tris
galvenie kardiovaskularie notikumi notika 9,9 % (344 no 3459) pacientu, kuri sanéma empagliflozinu,
un 10,9 % (189 no 1734) pacientu, kuri sanéma placebo.

Cita pétijuma salidzinaja empagliflozina pievienosanu standarta fona terapijai ar diétu un fizisko slodzi,
kas ietvéra metforminu un/vai insulinu, 158 bérniem un pusaudziem vecuma no 10 Iidz 17 gadiem ar
2. tipa cukura diabétu. Salidzinot ar placebo, pievienojot empagliflozinu fona terapijai 26 nedélas, péc
26 nedélu arstésanas HbAlc samazinajas vél par 0,84 procentpunktiem.

Kads risks pastav, lietojot Synjardy?
Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Synjardy, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezak novérotas Synjardy blakusparadibas ir hipoglikémija (zems cukura [imenis asinis), ja zales
lieto kopa ar sulfonilurinvielu vai insulinu, urincelu vai dzimumorganu infekcijas un biezaka urinacija.

Synjardy nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir:



e metaboliska acidoze (kad organisms razo vairak skabes neka izvada) vai stavoklis pirms
diabétiskas komas (bistamas diabéta komplikacijas);

e smagi samazinata nieru darbiba vai stavokli, kas var ietekmét nieres, pieméram, dehidratacija,
smaga infekcija vai strauja asinsspiediena pazeminasanas;

e slimiba, kuras rezultata var samazinaties skabekl|a piegade organisma audos (pieméram
pacientiem, kuriem arsté sirds nepietiekamibas saasinasanos, kuri nesen ir piedzivojusi trieku,
kuriem ir elpoSanas traucg&jumi vai kuriem strauji pazeminas asinsspiediens);

e aknu darbibas traucé&jumi, alkoholisms vai alkohola izraisita intoksikacija.
Kapéc Synjardy ir registréetas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Synjardy, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES pieaugusajiem un bérniem. CHMP secinaja, ka zales var
kliniski nozimigi samazinat glikozes Iimeni asinis pacientiem ar 2. tipa diabétu un ka ieguvumi un riski
atbilda atseviski lietotam aktivajam vielam. Tika ari konstatéts, ka Synjardy samazina kardiovaskularo
slimibu stavok|u rasanos pacientiem ar 2. tipa diab&tu, kuriem jau ir kardiovaskulara slimiba. Nemot
VvEéra bazas par ieguvumu un riska lidzsvaru pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu, kas lieto fiksétas
devas kombinaciju, agentiira ieteica Siem pacientiem ierobezot So zalu lietoSanu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Synjardy lietosanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Synjardy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Synjardy
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Synjardy

Eiropas Komisija 2015. gada 27. maija pieskira Synjardy redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Sikaka informacija par Synjardy ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/synjardy.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada oktobri.
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