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Xigduo (dapagliflozins/ metformins)
Xigduo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xigduo un kapec tas lieto?

Xigduo ir pretdiabéta zales, ko lieto kopa ar uzturu un vingrojumiem, pieaugusajiem ar 2. tipa diabétu.
Tas satur aktivas vielas dapagliflozinu un metforminu.

Xigduo lieto:
e vienas pasas pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolét tikai ar metforminu;

e kombinacija ar citam diabé&ta zalém, ja Sis zales kopa ar metforminu nespéj pietiekami labi
kontrolét diabétu.

Xigduo var ari lietot ka dapagliflozina un metformina aizvietotaju, ko lieto divu atseviSku tableSu veida.
Ka lieto Xigduo?

Xigduo ir pieejamas ka tabletes, kas satur 5 mg dapagliflozina ar 850 mg metformina un 5 mg
dapagliflozina ar 1000 mg metformina. Ieteicama deva ir viena tablete divreiz diena kopa ar maltiti;
stiprums ir jaizvélas ta, lai pacienti katru dienu sanemtu 10 mg dapagliflozina un tadu pasu (vai
gandriz tadu pasu) metformina devu, kadu vini lietoja vél pirms Xigduo.

Ja Xigduo pievieno arstésanai ar insulinu vai zalém, kas palidz organismam razot insulinu, pieméram,
sulfonilurinvielu, arstam var bt jasamazina insulina vai sulfonilurinvielas deva, lai novérstu
hipoglikémiju (zemu cukura [imeni asinis).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Xigduo lieto$anu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Xigduo darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa diabé&tu, aizkundga dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu
glikozes (cukura) limeni asinis, vai ari organisms nespé&j insulinu izmantot efektivi. Ta rezultata asinis ir
augsts glikozes limenis.

Xigduo satur divas dazadas aktivas vielas, kas darbojas dazados veidos:
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e dapagliflozins darbojas, blok&jot nierés olbaltumvielu, ko dévé par natrija-glikozes
kotransportvielu 2 (SGLT2). SGLT2 ir olbaltumviela, kas uzstc glikozi no urina asinsrité, kamer
asinis filtréjas caur nierém. Blok&jot SGLT2 darbibu, dapagliflozins palielina ar urinu izvaditas
glikozes daudzumu, tadéjadi pazeminot glikozes limeni asinis. Dapagliflozins ir registréts Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Forxiga kops 2012. gada;

e metformins darbojas, galvenokart nomacot glikozes sintézi un samazinot tas uzsiksanos zarnas.
Tas Eiropas Savieniba ir pieejams kops 20. gadsimta 50. gadiem.

Abu aktivo vielu darbibas rezultata pazeminas glikozes limenis asinis, un tas palidz kontrolét 2. tipa
diabétu.

Kadi Xigduo ieguvumi atklati petijumos?

Dapagliflozinu kombinacija ar metforminu vértéja 6 pamatpétijumos, iesaistot 3200 pieaugusos ar
2. tipa diabétu. Lielaka dala So datu jau ir izmantota Forxiga redistracijai.

Viena pamatpétijuma, kad dapagliflozinu izmantoja deva 5 mg divreiz diena papildus metforminam (ar
tadu pasu kombinaciju ka Xigduo), HbA1lc limenis tika samazinats par 0,65 procentpunktiem péc 16
nedélam, salidzinot ar 0,30 procentpunktu samazinajumu, lietojot placebo (fiktivu arstésanu) un
metforminu. HbA1lc (glikozilétais hemoglobins) ir viela asinis, kas norada, cik labi tiek kontroléts
glikozes IImenis asinis.

Divos citos pétijumos pieradija, ka, lietojot dapagliflozinu kopa ar metforminu un citam pretdiabéta
zalém sitagliptinu vai insulinu 24 nedélas, HbAlc samazinajas vél vairak. Dapagliflozina kombinacija
samazinaja HbA1lc limeni par 0,40 procentpunktiem vairak neka placebo un metformins, pievienojot
sitagliptinam, un par 0,61 procentpunktiem vairak neka placebo un metformins, pievienojot insulinam.

Turpmakos pétijumos apstiprinaja, ka dazadas kopa ar metforminu lietotas dapaglifiozina devas
samazinaja HbA1lc vairak neka placebo kopa ar salidzinamam metformina devam un ka dapagliflozina
un metformina kombinacija HbA1c limeni pazeminaja vismaz tikpat efektivi ka pretdiabéta zales
glipizids (tada veida zales, ko dévé par sulfonilurinvielu).

Sestaja pétijuma pieradija, ka péc 24 arstésanas nedélam pacientiem, kuri lietoja dapagliflozinu un
metforminu, kermena masa bija samazinajusies vid€ji par aptuveni 2 kg vairak neka tiem, kuri lietoja
placebo kopa ar metforminu.

Ilgtermina pétijuma, kura piedalijas vairak neka 17,000 pacientu ar 2. tipa diabétu, vértéja
dapagliflozina ietekmi uz kardiovaskularajam (sirds un asinsvadu) slimibam. P&tijums liecinaja, ka
dapagliflozina iedarbiba atbilst citu pretdiabé&ta zalu iedarbibai, kas ari iedarbojas, blok&jot SGLT2.

Kads risks pastav, lietojot Xigduo?

Visbiezakas Xigduo blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipoglikémija (lietojot kopa ar
insulinu vai sulfonilurinvielas preparatu) un gastrointestinali simptomi (ar kungi un zarnam saistiti
simptomi). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Xigduo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Xigduo nedrikst lietot:

e pacientiem ar jebkada veida akdtu metabolo acidozi (skabes uzkrasanos asinis), pieméram,
diabétisku ketoacidozi (augstu par “ketonvielam” déevétu skabju limeni asinis) vai laktatacidozi
(pienskabes uzkrasanos organisma);
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e pacientiem ar diabétisku pirmskomas stavokli (bistamu stavokli, kas var iestaties cukura diabéta
pacientiem);

e pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu;

e pacientiem ar stipri pavajinatu nieru darbibu vai traucéjumiem, kas varétu izmainit nieru darbibu,
pieméram, dehidrataciju, smagu infekciju vai Soku;

e pacientiem ar slimibam, kas varétu izraisit audu hipoksiju (pazeminatu skabekla limeni organisma
audos), pieméram, sirds vai plausu mazspé&ju (kad sirds un plausas nefunkcioné pietiekami labi),
nesen parciestu sirdslékmi vai Soku;

e pacientiem, kuriem ir alkohola izraisita intoksikacija (reibums),vai kuri regulari lieto parmeérigu
alkohola daudzumu.

Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Xigduo ir registretas ES?

Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Xigduo, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES. Adentira uzskatija, ka Xigduo efektivi arsté 2. tipa diabétu; tas ari izraisa
svara zudumu, ko uzskata par labvéligu pacientiem ar diab&tu. Adentira ari noradija, ka dapagliflozina
un metformina kombinacijas lietoSana vienas tabletes veida var bt papildu arstésanas iespéja
pacientiem ar 2. tipa diab&tu un var uzlabot arstéSanas noradijumu ievérosanu. DroSibas profils tas
tika uzskatits par lidzigu dapagliflozina droSuma profilam.

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

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

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

Cita informacija par Xigduo

2014. gada 16. janvari Xigduo sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xigduo ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xigduo.

Sis kopsavilkums pé&dé&jo reizi atjauninats 2019. gada augusta.
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