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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Onglyza
saksagliptyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Onglyza. 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 Onglyza.

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

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

Onglyza jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi do
kontrolowania poziomu glukozy (cukru) we krwi u oséb dorostych z cukrzyca typu 2. Lek mozna
stosowac albo w monoterapii u pacjentéw, ktérzy nie mogg przyjmowacé metforminy (inny lek
przeciwcukrzycowy) lub jako leczenie uzupetniajgce w stosunku do innych lekdw przeciwcukrzycowych,
w tym do insuliny.

Lek Onglyza zawiera substancje czynng saksagliptyne.

Jak stosowac produkt Onglyza?

Onglyza jest dostepny w postaci tabletek (2,5 i 5 mg), ktére wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Zalecana dawka leku to 5 mg raz na dobe. Dawke produktu Onglyza nalezy zmniejszy¢ do 2,5 mg raz
na dobe u pacjentéw z umiarkowanymi lub powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek. Jezeli lek
stosuje sie wraz z pochodng sulfonylomocznika (leki powodujace wytwarzanie insuliny w organizmie)
lub insuling, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawki tych lekéw, aby unikna¢ hipoglikemii (niskie
stezenie cukru we krwi).
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Jak dziata produkt Onglyza?

W cukrzycy typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do kontrolowania stezenia
glukozy (cukru) we krwi lub tez organizm nie potrafi skutecznie wykorzystac insuliny. Prowadzi to do
zwiekszonego stezenia glukozy we krwi.

Substancja czynna leku Onglyza, saksagliptyna, jest inhibitorem dipeptylopeptydazy-4 (DPP-4).
Hamuje ona rozpad hormondw inkretynowych w organizmie. Hormony te sg uwalniane po positku i
pobudzaja trzustke do wytwarzania insuliny. Poprzez zwiekszanie stezenia hormondw inkretynowych
we krwi saksagliptyna pobudza trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, w czasie gdy stezenie
glukozy we krwi jest podwyzszone. Saksagliptyna nie dziata, gdy stezenie glukozy jest niskie.
Saksagliptyna zmniejsza rowniez ilos¢ glukozy wytwarzanej przez watrobe przez zwiekszanie stezenia
insuliny oraz zmniejszanie stezenia hormonu o nazwie glukagon. Wszystkie te procesy zmniejszajq
stezenie glukozy we krwi i pomagaja tagodzi¢ objawy cukrzycy typu 2.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Onglyza zaobserwowano w
badaniach?

W o$miu badaniach gtéwnych z udziatem przeszto 3900 pacjentéw saksagliptyna — substancja czynna
produktu Onglyza — wykazata wyzsza skutecznos¢ od placebo (leczenie pozorowane) w kontrolowaniu
stezenia glukozy we krwi. W wyzej opisanych badaniach saksagliptyne stosowano jako dodatek do
innych lekéw przeciwcukrzycowych u pacjentéw, u ktorych leczenie zakonczyto sie niepowodzeniem.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto obnizenie stezenia we krwi substancji o nazwie
hemoglobina glikowana (HbA1c) po 24 tygodniach leczenia. Jest to wskaznikiem prawidtowej kontroli
stezenia glukozy we krwi. Wyniki pokazaty, ze:

e U 743 pacjentéw niewystarczajaco kontrolowanych za pomoca samej metforminy stezenie HbA1lc
obnizyto sie 0 ok. 0,7% (z ok. 8,1% do ok. 7,4%) u pacjentow dodajacych saksagliptyne do
leczenia, w poréwnaniu ze zwiekszeniem o ok. 0,1% u pacjentéw dodajacych placebo.

e U 768 pacjentdw niewystarczajaco kontrolowanych za pomocg sulfonylomocznika stezenie HbA1c
obnizyto sie odpowiednio o ok. 0,6% u tych dodajacych saksagliptyne do leczenia, w poréwnaniu
ze wzrostem o ok. 0,1% u pacjentéw dodajacych placebo.

e U 565 pacjentdw niewystarczajaco kontrolowanych za pomocg tiazolidonodionu (leki
przeciwcukrzycowe jak np. pioglitazon i roziglitazon) stezenie HbA1lc obnizyto sie o ok. 0,9% u tych
dodajacych saksagliptyne do leczenia, w poréwnaniu z obnizeniem o ok. 0,1% u pacjentow
dodajacych placebo.

e U 457 pacjentéw niewystarczajaco kontrolowanych za pomoca insuliny (z metforming lub bez niej)
stezenie HbA1c obnizyto sie o ok. 0,7% u pacjentéw dodajacych saksagliptyne do leczenia, w
poréwnaniu z obnizeniem o ok. 0,3% u pacjentédw dodajacych placebo.

e U 257 pacjentdw przyjmujacych saksagliptyne w skojarzeniu z metforming i sulfonylomocznikiem
stezenie HbA1lc spadto o ok. 0,7%, w poréownaniu z obnizeniem o 0,1% u pacjentdéw przyjmujacych
placebo zamiast saksagliptyny.

e U 534 pacjentdw niewystarczajaco kontrolowanych za pomocg samej metforminy dodanie
saksagliptyny obnizyto stezenie HbA1lc o ok. 0,9%, a dodanie saksagliptyny w pofaczeniu z
dapagliflozinem obnizyto stezenie HbAlc o 1,5%. Dodanie dapagliflozinu do metforminy obnizyto
stezenie HbA1lc o 1,2%. Stezenie HbA1lc wynosito $rednio ok. 9% na poczatku badania.

e U 315 pacjentéw niewystarczajaco kontrolowanych za pomocg metforminy i dapagliflozinu, dodanie
saksaglipyny do leczenia dapagliflozinem z metforming obnizyto stezenie HbAlc o 0,5%, w
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poréwnaniu do obnizenia o 0,2% w przypadku dodania placebo do leczenia dapagliflozinem z
metforming. Na poczatku badania stezenie HbA1lc wynosito okoto 8%.

e U 320 pacjentéw niekontrolowanych za pomocg metforminy i saksagliptyny, dodanie dapagliflozyny
do leczenia saksagliptyng i metforming obnizyto stezenie HbAlc o 0,8%, w poréwnaniu do
obnizenia 0 0,1% w przypadku dodania placebo do leczenia saksagliptyng i metforming.

Cztery badania wykazaly, ze saksagliptyna w monoterapii okazata sie skuteczniejsza od placebo w
kontrolowaniu glukozy we krwi: u pacjentow przyjmujacych saksagliptyne stezenie HbA1lc obnizyto sie
0 0,5%, w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo.

Dalsze badanie poréwnywato saksagliptyne z metforming u pacjentéw, ktérzy nie otrzymali znaczacego
leczenia za pomocg lekdéw przeciwcukrzycowych. Wyniki nie zostaty jednak uznane za klinicznie
korzystne i, w zwigzku z tym, firma wycofata swéj wniosek o stosowanie saksagliptyny jako wstepnego
leku stosowanego w pofaczeniu z innymi u wczesniej nieleczonych pacjentow.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Onglyza?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Onglyza (obserwowane u wiecej
niz 5 pacjentow na 100) to: zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenie nosa i gardta), zakazenie
drég moczowych i bdl gtowy. Petny wykaz zgtaszanych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Onglyza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Onglyza nie wolno stosowac u 0séb nadwrazliwych (z alergia) na saksagliptyne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw ani u oséb, u ktérych kiedykolwiek wystgpita ciezka reakcja alergiczna na
ktorykolwiek z inhibitoréw DPP-4.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Onglyza?

Onglyza okazat sie skuteczny w kontrolowaniu glukozy krwi zaréwno w monoterapii oraz jako dodatek
do innych lekéw przeciwcukrzycowych. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania lek Onglyza byt
zasadniczo dobrze tolerowany. W zwiazku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze
stosowania produktu Onglyza przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

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

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

Inne informacje dotyczace produktu Onglyza

W dniu 1 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Onglyza do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Onglyza 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 Onglyza nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001039/human_med_000947.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
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