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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Komboglyze

saksagliptyna/metformina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Komboglyze. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Komboglyze.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Komboglyze nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Komboglyze i w jakim celu sie go stosuje?

Komboglyze jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietq i ¢wiczeniami fizycznymi do
leczenia 0séb dorostych z cukrzycg typu 2 majacego na celu poprawe kontrolowania poziomu glukozy
(cukru) we krwi. Lek stosuje sie w nastepujacy sposob:

e U pacjentow, u ktérych poziom glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrolowany za pomocg
samej metforminy;

e U pacjentow leczonych juz saksagliptyng i metforming w postaci oddzielnych tabletek;

e w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, w tym z insuling, u pacjentéw, u ktérych
poziom glukozy we krwi nie jest wystarczajaco kontrolowany za pomoca tych lekéw wraz z
metformina.

Lek zawiera substancje czynne saksagliptyne i metformine.

Jak stosowa¢é produkt Komboglyze?

Lek Komboglyze jest dostepny w postaci tabletek (2,5 mg/850 mg i 2,5 mg/1000 mg), ktére wydaje sie
wytacznie z przepisu lekarza. Nalezy przyjmowac jedng tabletke leku dwa razy na dobe w czasie positku.
Dobranie odpowiedniej mocy tabletki zalezy od dawki innych lekéw przeciwcukrzycowych, ktére pacjent
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juz przyjmuje oraz od czynnosci nerek pacjenta. Pacjenci z niedostateczna kontrolg cukrzycy za pomocg
samej metforminy, ktérzy rozpoczynaja leczenie lekiem Komboglyze, powinni kontynuowac przyjmowanie
takiej samej dawki metforminy, jaka byta stosowana wczesniej. Jezeli lek Komboglyze przyjmuje sie wraz
z pochodng sulfonylomocznika (leki powodujace wytwarzanie insuliny w organizmie) lub insuling, moze
zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawki tych lekdw, aby unikng¢ hipoglikemii (niskie stezenie cukru we
krwi).

Jak dziata produkt Komboglyze?

W cukrzycy typu 2 trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do kontrolowania stezenia
glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie wykorzystywac insuliny w skuteczny sposéb. Prowadzi
to do zwiekszonego stezenia glukozy we krwi. Substancje czynne leku Komboglyze, saksagliptyna i
metformina, dziatajg w rézny sposdéb, aby wspomaoc obnizanie stezenia glukozy we krwi i wyréwnanie
cukrzycy typu 2.

Saksagliptyna jest inhibitorem dipeptydylopeptydazy 4 (DPP4). Lek dziata poprzez blokowanie rozpadu
hormonoéw inkretynowych w organizmie. Hormony te sa uwalniane po positku i stymulujg trzustke do
wytwarzania insuliny. Przez zwiekszanie stezenia hormonoéw inkretynowych we krwi saksagliptyna
pobudza trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, w czasie gdy stezenie glukozy we krwi jest
podwyzszone. Saksagliptyna nie dziata, kiedy stezenie glukozy we krwi jest niskie. Saksagliptyna obniza
takze ilo$¢ glukozy wytwarzanej w watrobie poprzez zwiekszanie stezenia insuliny i zmniejszanie stezenia
hormonu glukagonu. Saksagliptyna jest zatwierdzona w UE od 2009 r. jako produkt Onglyza.

Substancja czynna metformina dziata gtéwnie poprzez blokowanie wytwarzania glukozy i zmniejszanie
jej wchtaniania w jelitach. Metformina jest dostepna w UE od lat 50. XX wieku.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Komboglyze zaobserwowano w
badaniach?

W kilku badaniach z udziatem pacjentdw z cukrzyca typu 2 wykazano, ze skojarzenie substancji
czynnych w leku Komboglyze, saksagliptyny i metforminy skuteczne obniza stezenie glukozy we krwi
pacjentéw. We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto obnizenie stezenia
we krwi substancji o nazwie hemoglobina glikowana (HbAlc) po 24 tygodniach leczenia. HbAlc jest
wskaznikiem prawidtowej kontroli stezenia glukozy we krwi.

e  Wptyw saksagliptyny dodanej do metforminy oceniano w jednym badaniu z udziatem 160
pacjentow. Wyniki wskazujg, ze u pacjentéw przyjmujacych saksagliptyne z metforming stezenie
HbA1c spadto o okoto 0,6 punktu procentowego, w poréwnaniu ze spadkiem o 0,2 punktu
procentowego u pacjentdw przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane) z metforming.

e W kolejnych pieciu badaniach oceniano wptyw saksagliptyny w monoterapii lub w skojarzeniu z
metforming, w poréwnaniu z placebo lub z innym lekiem przeciwcukrzycowym (pochodng
sulfonylomocznika lub sitagliptyna) u ponad 4 000 pacjentow. Wyniki wskazujg, ze dodanie
saksagliptyny do metforminy skutecznie obnizato stezenie HbA1c.

e W badaniu z udziatem 455 pacjentéw poréwnywano saksagliptyne z placebo w skojarzeniu z insuling,
z metforming lub bez niej. U pacjentéw przyjmujacych dodatkowo saksagliptyne stezenie HbAlc
spadto o okoto 0,7 punktu procentowego, w poréwnaniu ze spadkiem o 0,3 punktu procentowego u
pacjentow przyjmujacych placebo.

e W badaniu z udziatem 257 pacjentéw poréwnywano saksagliptyne z placebo w skojarzeniu z
metforming i pochodng sulfonylomocznika. U pacjentdw otrzymujgcych saksagliptyne, metformine i
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pochodng sulfonylomocznika obserwowano obnizenie o 0,7 punktu procentowego, w poréwnaniu z
obnizeniem o 0,1 punktu procentowego u pacjentdw otrzymujacych placebo zamiast saksagliptyny.

e W badaniu z udziatem 534 pacjentéw, u ktorych stosowanie metforminy w monoterapii nie
zapewniato zadowalajacej kontroli stezenia glukozy we krwi wykazano, ze po zastosowaniu
saksagliptyny i dapagliflozyny w skojarzeniu z metforming nastepowato obnizenie stezenia HbAlc o
1,5 punktu procentowego, w poréwnaniu z obnizeniem o 0,9 punktu procentowego po
zastosowaniu saksagliptyny i metforminy oraz 1,2 punktu procentowego po zastosowaniu
dapagliflozyny i metforminy. Stezenie HbA1lc na poczatku badania wynosito $rednio okoto 9%.

e W badaniu z udziatem 315 pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy z dapagliflozyna nie
zapewniato zadowalajgcej kontroli stezenia glukozy we krwi wykazano, ze po dodaniu
saksagliptyny do dapagliflozyny i metforminy nastepowato obnizenie stezenia HbAlc o 0,5 punktu
procentowego, w poréwnaniu z obnizeniem o 0,2 punktu procentowego po dodaniu placebo do
dapagliflozyny i metforminy. Na poczatku badania stezenie HbA1lc wynosito okoto 8%.

e W badaniu z udziatem 320 pacjentéw, u ktérych stosujgc metformine i saksagliptyne nie mozna
byto uzyskac kontroli choroby, udowodniono, ze dodanie dapagliflozyny do leczenia saksagliptyna i
metforming obnizato stezenie HbA1lc o 0,8 punktu procentowego w poréwnaniu do obnizenia o 0,1
punktu procentowego w przypadku dodania placebo do saksagliptyny i metforminy.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Komboglyze?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem saksagliptyny w skojarzeniu z metforming
(obserwowane u 1 do 10 pacjentow na 100) to: zakazenie gornych drog oddechowych (zakazenie nosa
i gardfa), zakazenie uktadu moczowego (zakazenie struktur przenoszacych mocz, takich jak pecherz
moczowy), zapalenie zotadka i jelit (biegunka i wymioty), zapalenie zatok, zapalenie $luzéwki nosa i
gardta, bol gltowy i wymioty. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Komboglyze znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Komboglyze nie wolno stosowac u oséb z nadwrazliwoscig (alergiq) na saksagliptyne i metformine
lub ktorykolwiek z pozostatych skfadnikow ani u oséb, u ktérych kiedykolwiek wystgpita ciezka reakcja
alergiczna na ktérykolwiek z inhibitoréw DPP4. Leku nie wolno stosowac u pacjentdéw z cukrzycowg
kwasica ketonowg oraz w stanie przedspigczkowym (niebezpieczny stan, ktéry wystepuje w przebiegu
cukrzycy), chorych z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ani u
pacjentow z ostrymi (nagtymi) schorzeniami, ktore moga wptywac na czynnosc nerek, pacjentéw z
chorobami, ktére mogg prowadzi¢ do niedotlenienia tkanek, takimi jak niewydolnos¢ serca lub trudnosci
w oddychaniu, 0sob z zaburzeniami czynnosci watroby, zatruciem alkoholowym lub u alkoholikéw. Leku
nie wolno stosowac¢ u kobiet karmiacych piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Komboglyze?

Udowodniono, ze lek Komboglyze jest pomocny w obnizaniu stezenia glukozy we krwi i nie powoduje
nieoczekiwanych dziatan niepozadanych. Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace
ze stosowania produktu Komboglyze przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Komboglyze?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Komboglyze w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Komboglyze

W dniu 24 listopada 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Komboglyze do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Komboglyze znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Komboglyze nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2017.
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