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Zynquista (sotagliflozins) 6
Zynquista parskats un kapéc tas ir registrétas ES \'@,

/
\$®

Zynquista ir zales cukura diabé&ta arstésanai, ko kopa ar insulinu Iietoﬁ'e%ajiem ar 1. tipa cukura
& i

Kas ir Zynquista un kapec tas lieto?

diabé&tu. Tas lieto pacientiem ar lieko svaru (kuru kermena masasai smaz 27 kg/m?), ja ar
insulinu vienu pasu netiek pietiekami labi kontroléts cukura limenis

Zynquista satur aktivo vielu sotagliflozinu. K

Ka lieto Zynquista?

Zynquista ir pieejamas 200 mg tableSu veida. Iete@deva ir viena tablete vienreiz diena pirms
dienas pirmas &dienreizes. P&c 3 ménesiem ar augstinat devu lidz 2 tabletém vienreiz diena,
ja nepiecieSama spécigaka cukura limena kontrele.

tiskas ketoacidozes risku (ta ir smaga cukura diabéta

Sis zales jalieto piesardzigi, lai mazina

komplikacija, kad asinis ir augstsk

Zynquista var iegadaties tikai p@bti, un arstésana ir jasak un jauzrauga 1. tipa cukura diabéta
arstésana pieredz&éjusam é% ildu informaciju par Zynquista lietoSanu skatit zalu lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam armaceitam.

Ka Zynquista %as?

Saslimstot Lt kura diab&tu, organisms nerazo pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu
glikoz C Imeni asinis, tapéc veidojas augsts glikozes [imenis asinis.

Zynquista ak#iva viela sotagliflozins bloké divu olbaltumvielu darbibu, kas ir glikozes transportvielas
(SGLT1 SGLT2) un ir atrodamas zarnas un nierés. Zarnas blok&jot SGLT1, sotagliflozins aizkavé
glikozes uzsitksSanos asinis péc ésanas.

Nierés sotagliflozins bloké SGLT2, kas nelauj asinsrité esoSo glikozi izvadit ar urinu. Ta rezultata
sotagliflozins liek nierém ar urinu izvadit lielaku glikozes daudzumu, tadéjadi pazeminot glikozes limeni
asinis.
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Kadi Zynquista ieguvumi atklati petijumos?

Zynquista efektivitate glikozes lTmena kontroléSana asinis tika pieradita 3 pamatpétijumos ar 1. tipa
cukura diabéta pacientiem.

Divos no Siem pétijumiem, kuros piedalijas kopuma 1575 pacienti, divas Zynquista devas (200 un

400 mg) tika salidzinatas ar placebo, lietojot papildus insulinam. Galvenais efektivitates raditajs bija
glikozéta hemoglobina (HbA1c) koncentracija asinis, kas norada, cik labi tiek kontroléts glikozes
[Tmenis asinis. Péc 24 nedélu ilgas arstésanas Zynquista 200 vai 400 mg devas pievienosana insulinam
izraisija HbA1c koncentracijas samazinasanos par apméram 0,4 procentpunktiem, salidzinot ar gandriz
nekadu HbA1c koncentracijas pazeminasanos péc placebo pievienosanas insulina terapijai.

TresSaja pétijuma ar 1405 pacientiem tika pétita tikai augstaka Zynquista deva (400 mg). Gal s
efektivitates raditajs bija procentualais skaits pacientu, kuriem HbA1c koncentracija bija a par
7,0 % un nebija nevienas smagas hipoglikeémijas (zema glikozes limena asinis) epizo

diabétiskas ketoacidozes. Pamatojoties uz to, Zynquista 400 mg pievienosana ins erapijai bija

efektiva apméram 29 % pacientu, salidzinot ar 15 % pacientu, kuri sanéma&b insulinu.

Kads risks pastav, lietojot Zynquista? IS 6

Visbiezaka Zynquista blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1
infekcija sievietém. Citas bieZi sastopamas blakusparadibas (ka
ietver ketoacidozi, caureju un dzimumorganu infekciju viriesj

Q Cilvékiem) ir dzimumorganu
stigs lidz 1 no 10 cilvékiem)

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, liet@jot Zyhquista, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Zynquista ir registrétas ES?Q@
aze

Zynquista, lietojot kopa ar insulinu, efekti
cukura diabétu, kuriem atseviski Iietc&
ie

ina glikozes limeni asinis pacientiem ar 1. tipa
s nenodrosina pietiekamu glikozes lTmena kontroli asinis.
ir labvéligs svara un asinsspiediena samazinajums.

p

Turklat ar Sim zalém arstétajiem p’ i
Biezi sastopamas Zynquista bla@dmas, kas ir saistitas ar So zalu darbibas veidu, piemé&ram,
pastiprinats dzimumorganu inﬁk risks, tiek uzskatitas par kontrol€jamam un lidzigam ka citam
lidzigas klases zalém. Tacu, t Zynquista ievérojami paaugstina diabétiskas ketoacidozes risku

1. tipa cukura diabét ientiem, tas iesaka tikai pacientiem ar lieko svaru un aptaukosanos, kuri
varétu gat vislielakoni mu no arstésanas. Turklat ieteicams ievérot piesardzibas pasakumus, lai
samazinatu di é@ ketoacidozes risku.

Eiropas él% ra noléma, ka ieguvums, lietojot Zynquista, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var régistrét lietosanai ES.

darits, lai garantétu drosu un efektivu Zynquista lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Zynquista, sniegs informaciju par pasakumiem, lai novérstu diabétiskas
ketoacidozes risku, tostarp pacientu bridinajuma kartiti un rokasgramatu pacientiem un vinu
apriipétajiem, ka ari rokasgramatu veselibas apripes specialistiem, tostarp recepsu izrakstitaju
kontrolsarakstu. Uznémums ari veiks pétijumu, lai novértétu diabétiskas ketoacidozes biezumu 1. tipa
diabéta pacientiem, kurus arsté ar Sim zalém.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zynquista
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Zynquista lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zynquista
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zynquista

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