
Official address  Domenico Scarlattilaan 6  ●  1083 HS Amsterdam  ●  The Netherlands 
An agency of the European 
Union   

Address for visits and deliveries  Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us  
Send us a question  Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 
 

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

EMA/224114/2019 
EMEA/H/C/004889 

Zynquista (sotagliflozīns) 
Zynquista pārskats un kāpēc tās ir reģistrētas ES 

Kas ir Zynquista un kāpēc tās lieto? 

Zynquista ir zāles cukura diabēta ārstēšanai, ko kopā ar insulīnu lieto pieaugušajiem ar 1. tipa cukura 
diabētu. Tās lieto pacientiem ar lieko svaru (kuru ķermeņa masas indekss ir vismaz 27 kg/m2), ja ar 
insulīnu vienu pašu netiek pietiekami labi kontrolēts cukura līmenis asinīs. 

Zynquista satur aktīvo vielu sotagliflozīnu. 

Kā lieto Zynquista? 

Zynquista ir pieejamas 200 mg tablešu veidā. Ieteicamā deva ir viena tablete vienreiz dienā pirms 
dienas pirmās ēdienreizes. Pēc 3 mēnešiem ārsts var paaugstināt devu līdz 2 tabletēm vienreiz dienā, 
ja nepieciešama spēcīgāka cukura līmeņa kontrole. 

Šīs zāles jālieto piesardzīgi, lai mazinātu diabētiskās ketoacidozes risku (tā ir smaga cukura diabēta 
komplikācija, kad asinīs ir augsts ketonu līmenis). 

Zynquista var iegādāties tikai pret recepti, un ārstēšana ir jāsāk un jāuzrauga 1. tipa cukura diabēta 
ārstēšanā pieredzējušam ārstam. Papildu informāciju par Zynquista lietošanu skatīt zāļu lietošanas 
instrukcijā vai jautāt ārstam vai farmaceitam. 

Kā Zynquista darbojas? 

Saslimstot ar 1. tipa cukura diabētu, organisms neražo pietiekami daudz insulīna, lai kontrolētu 
glikozes (cukura) līmeni asinīs, tāpēc veidojas augsts glikozes līmenis asinīs. 

Zynquista aktīvā viela sotagliflozīns bloķē divu olbaltumvielu darbību, kas ir glikozes transportvielas 
(SGLT1 un SGLT2) un ir atrodamas zarnās un nierēs. Zarnās bloķējot SGLT1, sotagliflozīns aizkavē 
glikozes uzsūkšanos asinīs pēc ēšanas. 

Nierēs sotagliflozīns bloķē SGLT2, kas neļauj asinsritē esošo glikozi izvadīt ar urīnu. Tā rezultātā 
sotagliflozīns liek nierēm ar urīnu izvadīt lielāku glikozes daudzumu, tādējādi pazeminot glikozes līmeni 
asinīs. 
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Kādi Zynquista ieguvumi atklāti pētījumos? 

Zynquista efektivitāte glikozes līmeņa kontrolēšanā asinīs tika pierādīta 3 pamatpētījumos ar 1. tipa 
cukura diabēta pacientiem. 

Divos no šiem pētījumiem, kuros piedalījās kopumā 1575 pacienti, divas Zynquista devas (200 un 
400 mg) tika salīdzinātas ar placebo, lietojot papildus insulīnam. Galvenais efektivitātes rādītājs bija 
glikozētā hemoglobīna (HbA1c) koncentrācija asinīs, kas norāda, cik labi tiek kontrolēts glikozes 
līmenis asinīs. Pēc 24 nedēļu ilgas ārstēšanas Zynquista 200 vai 400 mg devas pievienošana insulīnam 
izraisīja HbA1c koncentrācijas samazināšanos par apmēram 0,4 procentpunktiem, salīdzinot ar gandrīz 
nekādu HbA1c koncentrācijas pazemināšanos pēc placebo pievienošanas insulīna terapijai. 

Trešajā pētījumā ar 1405 pacientiem tika pētīta tikai augstākā Zynquista deva (400 mg). Galvenais 
efektivitātes rādītājs bija procentuālais skaits pacientu, kuriem HbA1c koncentrācija bija zemāka par 
7,0 % un nebija nevienas smagas hipoglikēmijas (zema glikozes līmeņa asinīs) epizodes vai 
diabētiskās ketoacidozes. Pamatojoties uz to, Zynquista 400 mg pievienošana insulīna terapijai bija 
efektīva apmēram 29 % pacientu, salīdzinot ar 15 % pacientu, kuri saņēma placebo un insulīnu. 

Kāds risks pastāv, lietojot Zynquista? 

Visbiežākā Zynquista blakusparādība (kas var rasties vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem) ir dzimumorgānu 
infekcija sievietēm. Citas bieži sastopamas blakusparādības (kas var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem) 
ietver ketoacidozi, caureju un dzimumorgānu infekciju vīriešiem. 

Pilnu visu blakusparādību un ierobežojumu sarakstu, lietojot Zynquista, skatīt zāļu lietošanas 
instrukcijā. 

Kāpēc Zynquista ir reģistrētas ES? 

Zynquista, lietojot kopā ar insulīnu, efektīvi pazemina glikozes līmeni asinīs pacientiem ar 1. tipa 
cukura diabētu, kuriem atsevišķi lietots insulīns nenodrošina pietiekamu glikozes līmeņa kontroli asinīs. 
Turklāt ar šīm zālēm ārstētajiem pacientiem ir labvēlīgs svara un asinsspiediena samazinājums. 

Bieži sastopamās Zynquista blakusparādības, kas ir saistītas ar šo zāļu darbības veidu, piemēram, 
pastiprināts dzimumorgānu infekciju risks, tiek uzskatītas par kontrolējamām un līdzīgām kā citām 
līdzīgas klases zālēm. Taču, tā kā Zynquista ievērojami paaugstina diabētiskās ketoacidozes risku 
1. tipa cukura diabēta pacientiem, tās iesaka tikai pacientiem ar lieko svaru un aptaukošanos, kuri 
varētu gūt vislielāko ieguvumu no ārstēšanas. Turklāt ieteicams ievērot piesardzības pasākumus, lai 
samazinātu diabētiskās ketoacidozes risku. 

Eiropas Zāļu aģentūra nolēma, ka ieguvums, lietojot Zynquista, pārsniedz šo zāļu radīto risku, un zāles 
var reģistrēt lietošanai ES. 

Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Zynquista lietošanu? 

Uzņēmums, kas piedāvā tirgū Zynquista, sniegs informāciju par pasākumiem, lai novērstu diabētiskās 
ketoacidozes risku, tostarp pacientu brīdinājuma kartīti un rokasgrāmatu pacientiem un viņu 
aprūpētājiem, kā arī rokasgrāmatu veselības aprūpes speciālistiem, tostarp recepšu izrakstītāju 
kontrolsarakstu. Uzņēmums arī veiks pētījumu, lai novērtētu diabētiskās ketoacidozes biežumu 1. tipa 
diabēta pacientiem, kurus ārstē ar šīm zālēm. 

Turklāt zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā tika ietverti ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas 
jāievēro veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu Zynquista 
lietošanu. 
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Tāpat kā par visām zālēm, dati par Zynquista lietošanu tiek pastāvīgi uzraudzīti. Ziņotās ar Zynquista 
lietošanu saistītās blakusparādības tiek rūpīgi izvērtētas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzībai 
nepieciešamie pasākumi. 

Cita informācija par Zynquista 

Sīkāka informācija par Zynquista ir atrodama aģentūras tīmekļa vietnē: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista. 
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