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Ebymect (dapagliflozyna/metformina)
Przeglad wiedzy na temat leku Ebymect i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ebymect i w jakim celu sie go stosuje

Ebymect jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi u oséb
dorostych z cukrzyca typu 2. Lek zawiera substancje czynne dapagliflozyne i metformine.

Ebymect stosuje sie:

w monoterapii u pacjentow, u ktérych choroba nie jest wystarczajaco dobrze kontrolowana wytacznie
za pomocg metforminy;

w potaczeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, w przypadku gdy leki te wraz z metforming nie
kontrolujg wystarczajgco dobrze cukrzycy.

Ebymect mozna réwniez stosowac do zastepowania dapagliflozyny i metforminy przyjmowanych w
postaci oddzielnych tabletek.

Jak stosowac lek Ebymect

Ebymect jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych 5 mg dapagliflozyny z 850 mg metforminy
oraz 5 mg dapagliflozyny z 1000 mg metforminy. Zalecana dawka leku to jedna tabletka przyjmowana
dwa razy na dobe z positkiem. Moc dawki nalezy dobrac tak, aby pacjent otrzymat catkowitg dawke

10 mg dapagliflozyny na dobe oraz taka sama (lub prawie taka sama) dawke metforminy jak ta, ktorg
przyjmowat przed rozpoczeciem stosowania leku Ebymect.

W przypadku dodania do leczenia insuling leku Ebymect lub leku, ktéry wspomaga produkcje insuliny,
takiego jak pochodna sulfonylomocznika, lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki
insuliny lub pochodnej sulfonylomocznika, aby zapobiec hipoglikemii (niskie poziomy cukru we krwi).

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ebymect znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Ebymect

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w przebiegu ktoérej trzustka nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny
do kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi lub gdy organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystac insuliny. Prowadzi to do zwiekszonego stezenia glukozy we krwi.

Lek Ebymect zawiera dwie rézne substancje czynne, ktére dziatajg na rézne sposoby:

dapagliflozyna blokuje dziatanie biatka w nerkach o nazwie kotransporter glukozowo-sodowy typu 2
(SGLT2). W procesie filtrowania krwi w nerkach SGLT2 zapobiega przedostawaniu sie glukozy zawartej
w krwiobiegu do moczu. Poprzez blokowanie dziatania SGLT2 dapagliflozyna powoduje zwiekszone
wydalanie przez nerki glukozy z moczem, tym samym obnizajac stezenie glukozy we krwi.
Dapagliflozyna jest dopuszczona do obrotu w Unii Europejskiej (UE) jako lek Forxiga od 2012 r.

Metformina dziata gtéwnie przez hamowanie wytwarzania glukozy i zmniejszanie jej wchtaniania w
jelitach. Metformina jest dostepna w UE od lat 50. XX wieku.

W wyniku dziatania obu substancji czynnych poziom glukozy we krwi ulega obnizeniu, co pomaga w
kontrolowaniu cukrzycy typu 2.

Korzysci ze stosowania leku Ebymect wykazane w badaniach

Stosowanie dapagliflozyny w skojarzeniu z metforming oceniono w 6 badaniach gtdwnych z udziatem
3200 os6b dorostych z cukrzyca typu 2. Wiekszos¢ tych danych zostata wczesniej wykorzystana w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Forxiga.

W jednym badaniu gtéwnym, w ktdrym stosowano dapagliflozyne w dawce 5 mg dwa razy na dobe
facznie z metforming (takie samo skojarzenie jak w leku Ebymect), po 16 tygodniach wystapito
zmniejszenie stezenia HbAic (hemoglobiny glikowanej) o 0,65%, natomiast w przypadku stosowania
metforminy tacznie z placebo (leczeniem pozorowanym) — o 0,30%. HbAic to zawarta we krwi
substancja, ktora jest wskaznikiem prawidtowej kontroli stezenia glukozy we krwi.

W dwodch innych badaniach wykazano, ze w wyniku stosowania przez 24 tygodnie dapagliflozyny
facznie z metforming oraz innym lekiem przeciwcukrzycowym, sitagliptyna Iub insuling, stezenie HbA1c
ulegto dalszemu zmniejszeniu: skojarzenie z dapagliflozyng zmniejszyto stezenie HbA1c 0 0,40% wiecej
niz skojarzenie placebo i metforminy dodane do sitagliptyny oraz o 0,61% wiecej niz placebo z
metforming dodane do insuliny.

Dodatkowe badania potwierdzity, ze stosowanie réznych dawek dapagliflozyny tacznie z metforming
zmniejszyto stezenie HbA1c bardziej niz stosowanie placebo wraz z pordwnywalng dawka metforminy
oraz ze stosowanie dapagliflozyny tacznie z metforming byto co najmniej tak samo skuteczne w
zmniejszaniu stezenia HbA1c jak stosowanie leku przeciwcukrzycowego glipizydu (typ leku znanego
jako pochodna sulfonylomocznika).

W jednym z badan wykazano, ze po 24 tygodniach leczenia u pacjentdw przyjmujacych dapagliflozyne
z metforming wystapito zmniejszenie masy ciata srednio o okoto 2 kg wieksze niz u pacjentow
przyjmujacych placebo facznie z metformina.

W badaniu dtugoterminowym z udziatem ponad 17 000 pacjentow z cukrzycg typu 2 zwrdcono uwage
na wptyw dapagliflozyny na choroby ukfadu krazenia (serce i krgzenie). W badaniu wskazano, ze
dziatanie dapagliflozyny byto zgodne z dziataniami innych lekéw przeciwcukrzycowych, ktére réwniez
dziatajq poprzez blokowanie SGLT2.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ebymect

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ebymect (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: hipoglikemia (w przypadku stosowania w skojarzeniu z insuling lub
pochodng sulfonylomocznika) oraz objawy ze strony przewodu pokarmowego (dotyczace zotadka i
jelit). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ebymect znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Ebymect nie wolno stosowac u:

pacjentow z kazdym rodzajem ostrej kwasicy metabolicznej (choroba wystepujaca, gdy organizm
produkuje zbyt wiele kwasu), takiej jak cukrzycowa kwasica ketonowa (duze stezenie kwaséw zwanych
~ketonami” we krwi) lub kwasica mleczanowa (nagromadzenie kwasu mlekowego w organizmie);

pacjentéw z cukrzycowym stanem przedspigczkowym (niebezpieczna choroba mogaca wystapi¢ w
cukrzycy);

pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby;

pacjentow z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek lub stanami ostrymi, ktére mogg spowodowac
zaburzenia czynnosci nerek, takie jak odwodnienie, ciezkie zakazenie lub wstrzas;

pacjentow z chorobami, ktére moga powodowac niedotlenienie tkanek (obnizony poziom tlenu w
tkankach organizmu), takimi jak niewydolnos$¢ serca lub ptuc (gdy serce i ptuca nie pracujq tak dobrze
jak i powinny), niedawno przebyty zawat miesnia sercowego lub wstrzas;

pacjentow z zatruciem alkoholowym (pijanych) lub regularnie spozywajacych nadmierne ilosci
alkoholu.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ebymect w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ebymect
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze lek Ebymect
jest skuteczny w leczeniu cukrzycy typu 2, a jego stosowanie prowadzi rowniez do zmniejszenia masy
ciata, co jest uznawane za korzystne w przypadku pacjentow z cukrzyca. Agencja uznata rowniez, ze
podawanie dapagliflozyny w skojarzeniu z metforming w jednej tabletce moze stanowi¢ dodatkowq
opcje leczenia dla pacjentéw z cukrzyca typu 2 i moze korzystnie wptynaé na przestrzeganie zalecen
dotyczacych leczenia. W odniesieniu do profilu bezpieczenstwa stosowania leku uznano go za podobny
do profilu bezpieczenstwa stosowania dapagliflozyny.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ebymect

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ebymect w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Ebymect sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ebymect sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Ebymect

Lek Ebymect otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15 listopada
2015 .

Podstawg przyznania pozwolenia jest pozwolenie przyznane w 2014 r. dla leku Xigduo (w ramach
~Swiadomej zgody”).

Dalsze informacje na temat leku Ebymect znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebymect.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2019.
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