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Dapagliflozin Viatris (dapagliflozyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Dapagliflozin Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Dapagliflozin Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Dapagliflozin Viatris jest lekiem stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2, przewlektej (dtugotrwatej)
niewydolnosci serca i przewlekiej choroby nerek.

W cukrzycy typu 2 lek Dapagliflozin Viatris stosuje sie u 0oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 10
lat, ktorych stan nie jest wystarczajaco kontrolowany. Lek stosuje sie wraz z odpowiednig dietq i
¢wiczeniami fizycznymi u pacjentdw, ktérzy nie mogg przyjmowac metforminy (innego leku
przeciwcukrzycowego). Lek moze by¢ rowniez stosowany jako leczenie uzupetniajace w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi.

W przewlektej niewydolnosci serca (niezdolnos¢ serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi w
organizmie) lek Dapagliflozin Viatris stosuje sie u 0séb dorostych z objawami choroby i zmniejszeniem
frakcji wyrzutowej (miary skutecznosci pompowania krwi przez serce).

Lek Dapagliflozin Viatris stosuje sie réwniez u osob dorostych z przewlektg chorobg nerek.

Dapagliflozin Viatris jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze zawiera te samgq substancje czynng oraz
dziata w ten sam sposéb co lek referencyjny o nazwie Forxiga, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w
UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Substancjg czynng zawartg w leku Dapagliflozin Viatris jest dapagliflozyne.
Jak stosowac lek Dapagliflozin Viatris

Lek Dapagliflozin Viatris jest dostepny w postaci tabletek. Lek wydawany na recepte.

W przypadku cukrzycy typu 2, przewlektej niewydolnosci serca i przewlektej choroby nerek zalecana
dawka leku Dapagliflozin Viatris wynosi 10 mg raz na dobe.

W przypadku cukrzycy typu 2, jezeli lek stosuje sie razem z insuling lub lekami pomagajacymi
wytwarzac insuline w organizmie, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawek tych lekéw w celu obnizenia
ryzyka wystapienia hipoglikemii (niskiego stezenia cukru we krwi).
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dapagliflozin Viatris znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta

Jak dziata lek Dapagliflozin Viatris

Substancja czynna leku Dapagliflozin Viatris — dapagliflozyna - blokuje w nerkach dziatanie biatka
zwanego kotransporterem sodowo-glukozowym 2 (SGLT2). W procesie filtrowania krwi w nerkach
SGLT2 zapobiega przenoszeniu glukozy z krwi do moczu przez nerki. U pacjentéw z cukrzycg
wystepuje wysokie stezenie glukozy we krwi. Poprzez blokowanie dziatania SGLT2 dapagliflozyna
powoduje zwiekszone wydalanie przez nerki glukozy z moczem, tym samym obnizajgc stezenie glukozy
we krwi.

Blokowanie dziatania SGLT2 wspiera rdwniez czynnos¢ serca u pacjentdw z przewlektg niewydolnoscig
serca oraz czynnos¢ nerek u pacjentdw z przewlektg chorobg nerek, niezaleznie od tego, czy pacjenci ci
chorujgq na cukrzyce. Dziatanie dapagliflozyny powoduje zwiekszenie wydalania soli i wody z moczem.
Zmniejsza to catkowitg objetos$¢ krwi, co ogranicza wysitek serca wynikajacy z przepompowywania krwi
i w ten sposdb poprawia jego czynnos¢ u pacjentéow z niewydolnoscig serca, pozwalajac jednoczesnie
zachowacd czynnos¢ nerek.

Jak badano lek Dapagliflozin Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Forxiga i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Dapagliflozin Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Dapagliflozin Viatris.
Firma przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg wtedy bioréwnowazne, kiedy osiggajq takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Dapagliflozin Viatris

Poniewaz lek Dapagliflozin Viatris jest lekiem generycznym, biorownowaznym z lekiem referencyjnym,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dapagliflozin Viatris w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, zZe lek
Dapagliflozin Viatris charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny z lekiem Forxiga.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Forxiga — korzysci ze
stosowania leku Dapagliflozin Viatris przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dapagliflozin Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dapagliflozin Viatris w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentdw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Dapagliflozin Viatris sg stale
monitorowane. Zgtaszane podejrzewane dziatania niepozadane leku Dapagliflozin Viatris sg starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Dapagliflozin Viatris

Dalsze informacje na temat leku Dapagliflozin Viatris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapagliflozin-viatris. Informacje dotyczace leku
referencyjnego rowniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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