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Invokana (canagliflozin)
Harsa generali lejn Invokana u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Invokana u ghal xiex jintuza?

Invokana huwa medicina kontra d-dijabete li fiha s-sustanza attiva canagliflozin. Jintuza flimkien ma’
dieta u ezercizzju ghat-trattament ta’ adulti u tfal li ghandhom aktar minn 10 snin b’dijabete tat-tip 2.

Invokana jista’ jintuza wahdu f'pazjenti li ma jistghux jiehdu metformin (medicina ohra kontra d-
dijabete) jew jista’ jintuza bhala “zieda” ma’ medicini ohra kontra d-dijabete.

Kif jintuza Invokana?

Invokana jigi bhala pilloli u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-pilloli jittiehdu darba kuljum,
preferibbilment gabel I-ewwel ikla tal-gurnata.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Invokana, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Invokana?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’'mod effikaci. Dan iwassal
ghal livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm, u jirrizulta f'lkumplikazzjonijiet ohra.

Is-sustanza attiva f'Invokana, il-canagliflozin, tahdem billi timblokka proteina fil-kliewi li tissejjah
kotrasportatur 2 ta’ sodium-glucose (SGLT2). SGLT2 tassorbi I-glukozju mill-awrina lura ghal gol-fluss
tad-demm hekk kif id-demm jigi ffiltrat fil-kliewi. Billi jimblokka I-azzjoni ta’ SGLT2, Invokana jikkawza
iktar glukozju biex jitnehha permezz tal-awrina, b’hekk jongsu I-livelli ta’ glukozju fid-demm.

SGLT2 tassorbi wkoll s-sodium mill-awrina ghal gol-fluss tad-demm. L-imblokkar tal-azzjoni ta” SGLT2
iwassal ghal tnaqqis ta’ sodium fid-demm u b’hekk titnaqqas il-pressjoni fil-kliewi u titnaqqas il-
progressjoni tal-marda tad-dijabete tal-kliewi.

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

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Invokana li hargu mill-istudji?

L-effetti ta’ Invokana fuq il-livelli ta’ glukozju fid-demm fl-adulti gew evalwati f'9 studji ewlenin li
involvew total ta’ madwar 10 000 pazjent bid-dijabete tat-tip 2. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-
effikac¢ja kien it-tnaqgqis fil-livell ta’ sustanza fid-demm imsejha emoglobina glikosilata (HbA1c), li taghti
indikazzjoni ta’ kemm il-glukozju fid-demm qieghed jigi kkontrollat b’'mod tajjeb.

Invokana ntwera li kien iktar effettiv mill-placebo (trattament fint), u ghall-ingas effettiv dags medicini
komparaturi, fit-tnaqgis tal-livelli ta’ HbAlc meta jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra kontra
d-dijabete:

e Meta Invokana ntuza wahdu b’doza ta’ 100 mg, dan naqggas il-livelli ta” HbAlc b’0.91 punt
percentwali iktar mill-placebo wara 26 gimgha, waqt li d-doza ta’ 300 mg wasslet ghal tnaqgqis ta
1.16-il punt percentwali iktar mill-placebo.

’

e Fl-istudji kollha li harsu lejn Invokana meta uzat bhala zieda ma’ medi¢ina wahda jew tnejn ohra
kontra d-dijabete, it-tnaqgqis fil-livelli ta’ HbAlc wara 26 gimgha meta mqgabbel mal-placebo varja
minn 0.76 punt perc¢entwali sa 0.92 punt percentwali bid-doza ta’ 300 mg, u minn 0.62 punt
percentwali sa 0.74 punt percentwali bid-doza ta’ 100 mg.

e Meta Invokana ntuza bhala zieda mal-insulina b’doza ta’ 300 mg, dan naqgqas il-livelli ta” HbA1lc
b’0.73 punt percentwali iktar mill-placebo wara 18-il gimgha, waqt li d-doza ta’ 100 mg wasslet
ghal tnaqgis ta’ 0.65 punt percentwali iktar mill-placebo.

e Invokana ntwera wkoll li kien ghall-ingas effettiv dags il-medicini kontra d-dijabete glimepiride u
sitagliptin wara 52 gimgha ta’ trattament.

e L-istudju f'pazjenti b’funzjoni tal-kliewi moderatament indebolita wera li |-effetti ta’ Invokana
tnaqgsu f'dawn il-pazjenti, izda ghadhom klinikament relevanti: it-tnaqgis tal-livelli ta’ HbAlc meta
mgabbel mal-plac¢ebo kien 0.3 punti percentwali bid-doza ta’ 100 mg.

e L-istudju f'pazjenti ikbar fl-eta wera li Invokana kellu effetti klinikament relevanti f'pazjenti ta’ iktar
minn 75 sena fit-thaqqgis ta’ HbAlc meta mqgabbel mal-placebo b’0.70 punt percentwali u 0.57 punt
percentwali bid-doza ta’ 300 mg u bid-doza ta’ 100 mg, rispettivament.

Invokana gie studjat ukoll fit-tfal u fl-adolexxenti. Studju li fih hadu sehem 171 tifel u tifla ta’ bejn I-10
snin u s-17-il sena bid-dijabete tat-tip 2 sab li z-zieda tal-canagliflozin ma’ dieta u ezercizzju bi jew
minghajr trattament b’'medi¢ina wahda jew tnejn ohra kontra d-dijabete naqqgset il-livelli ta’ HbA1lc
b'0.76 punt percentwali aktar miz-zieda tal-placebo, matul 26 gimgha ta’ trattament.

Barra minn hekk, I-effetti ta’ Invokana fuq il-galb u I-marda tad-dijabete tal-kliewi gew studjati fi 3
studji ewlenin:

e F'zewg studji li fihom hadu sehem iktar minn 10 000 pazjent li kellhom mard tal-galb jew kienu
f'riskju li jizviluppawh, it-trattament b'Invokana ghal 149 gimgha naqqas ir-riskju ta’ problemi tal-
galb jew puplesija: fil-grupp ta’ Invokana kien hemmm 27 okkorrenza ta’ attakk tal-galb, puplesija
jew mewt minn problemi tal-galb u tac¢-¢irkolazzjoni tad-demm ghal kull 1 000 pazjent-sena meta
mqgabbla ma’ 32 okkorrenza bil-placebo.

¢ Invokana ntwera wkoll li kien effettiv fit-tnaqqis tal-progressjoni tal-marda tad-dijabete tal-kliewi
f'pazjenti adulti bid-dijabete tat-tip 2. Fi studju li fih hadu sehem 4 000 adult b’funzjoni tal-kliewi
indebolita b’'mod hafif jew moderatament, il-pazjenti nghataw jew Invokana jew placebo flimkien
ma’ trattament standard. Minn dawk li nghataw Invokana, 11 % tal-pazjenti (245 minn 2 202)
kellhom funzjoni tal-kliewi li marret sostanzjalment ghall-aghar jew mietu minn problemi tal-kliewi
u tal-qalb meta mqgabbla ma’ 16 % (340 minn 2 199) tal-pazjenti li nghataw il-placebo. Meta
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mgqabbel mal-placebo, I-effett fuq il-funzjoni tal-kliewi kien fil-parti |-kbira indipendenti mill-effett
tat-tnaqqis tal-glukozju fid-demm ta’ Invokana.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Invokana?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Invokana, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) b’Invokana
jinkludu ipoglicemija (livelli ta’ glukozju baxxi fid-demm) meta jintuza flimkien mal-insulina jew ma’
sulphonylurea (medi¢ina ohra ghad-dijabete tat-tip 2), kandidjazi vulvovaginali (thrush, infezzjoni
fungali tal-parti genitali tal-mara kkawzata minn Candida) u infezzjoni fil-passagg tal-awrina (infezzjoni
tal-istruttura li ggorr I-awrina). L-effetti sekondariji fit-tfal kienu komparabbli ma’ dawk osservati fl-
adulti.

Ghaliex Invokana gie awtorizzat fl-UE?

Invokana ntwera li kien effettiv fil-kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-demm f’pazjenti bid-dijabete tat-tip
2 u fit-tnaqgis tal-marda tad-dijabete tal-kliewi u kumplikazzjonijiet tal-galb. Rigward is-sigurta tieghu,
din tgieset simili ghal medicini ohra tal-istess klassi (inibituri ta’ SGLT2). Effetti sekondarji importanti
identifikati kienu jinkludu deidrazzjoni u infezzjoni fil-passagg tal-awrina, izda dawn tqiesu
maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Invokana huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Invokana?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Invokana.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Invokana hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Invokana huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Invokana

Invokana rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fil-15 ta’ Novembru 2013.

Aktar informazzjoni dwar Invokana tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'09-2025.
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