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Segluromet (ertugliflozyna/ metforminy chlorowodorek)
Przeglad wiedzy na temat leku Segluromet i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Segluromet i w jakim celu sie go stosuje

Segluromet jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z cukrzyca typu 2 wraz z dietg i
¢wiczeniami fizycznymi.

Segluromet mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi,
gdy poziom glukozy (cukru) we krwi jest niewystarczajaco kontrolowany za pomocg innych lekéw na
bazie metforminy.

Lek mozna réwniez stosowac jako zamiennik u pacjentéw, ktérzy juz przyjmuja ertugliflozyne i
metformine w postaci oddzielnych tabletek.

Substancje czynne zawarte w leku Segluromet to ertugliflozyne i metformine.
Jak stosowac¢ lek Segluromet

Segluromet jest dostepny w postaci tabletek. Dawka zalezy od tego, w jakim stopniu stezenie glukozy
we krwi pacjenta jest kontrolowane.

Lekarz zbada czynnos¢ nerek pacjenta przed leczeniem, a nastepnie raz w roku w trakcie leczenia. W
przypadku nieprawidtowej pracy nerek dawka leku Segluromet moze zosta¢ zmniejszona albo leczenie
moze zosta¢ przerwane. W przypadku ostabionej czynnosci nerek leczenie nie zostanie rozpoczete.

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

Jak dziata lek Segluromet

Cukrzyca typu 2 to choroba, w przebiegu ktorej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej
do kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie wykorzystywac¢ insuliny w
skuteczny sposob. Prowadzi to do zwiekszonego stezenia glukozy we krwi.
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Dwie substancje czynne leku Segluromet, ertugliflozyna i metformina, dziatajg na rézne sposoby, aby
obnizy¢ stezenie glukozy.

Ertugliflozyna pomaga obnizy¢ stezenie glukozy we krwi, dzieki temu, ze pacjent wydala glukoze z
moczem. Dziatanie to polega na blokowaniu w nerkach biatka (zwanego SGLT2), ktore zwykle
odprowadza glukoze z nerek do krwi.

Z kolei dziatanie metforminy polega gtéwnie na blokowaniu wytwarzania glukozy w organizmie i
zmniejszaniu wchfaniania glukozy w jelitach.

Korzysci ze stosowania leku Segluromet wykazane w badaniach

W czterech badaniach gtéwnych z udziatem ponad 3600 pacjentéw z cukrzycg typu 2 wykazano, ze
dodanie ertugliflozyny do metforminy pomaga obnizy¢ stezenie glukozy, w przypadku gdy metformina
nie dziata wystarczajaco skutecznie. W badaniach obserwowano gtéwnie wptyw na stezenie HbA1lc
(miernik stezenia glukozy we krwi) po 6 miesigcach lub po roku leczenia. Na poczatku badan poziom
HbA1lc u pacjentow wynosit powyzej 7 punktow procentowych. Wyniki byty nastepujace:

e W pierwszym badaniu stwierdzono, ze u pacjentéw przyjmujacych skojarzenie ertugliflozyny i
metforminy poziom HbA1lc obnizyt sie o okoto 0,8 punktu, w poréwnaniu z obnizeniem o 0,03 po
dodaniu placebo (leczenie pozorowane) do metforminy.

e W drugim badaniu stwierdzono, ze dodanie ertugliflozyny do skojarzenia sitagliptyny (inny lek
przeciwcukrzycowy) z metforming byto skuteczniejsze od placebo. Po dodaniu ertugliflozyny
stezenia HbA1c obnizyty sie o 0,8-0,9 punktu procentowego, natomiast dla placebo spadek wynosit
0,1 punktu.

e W trzecim badaniu stwierdzono, ze skojarzenie ertugliflozyny w dawce 15 mg z metforming byto
mniej wiecej tak samo skuteczne jak skojarzenie metforminy z innym lekiem przeciwcukrzycowym,
glimepirydem. W tym badaniu poziom HbA1lc obnizyt sie o 0,6 punktu po zastosowaniu
ertugliflozyny i 0 0,7 punktu po zastosowaniu glimepirydu. Nizsza dawka ertugliflozyny (5 mg) byta
mniej skuteczna.

e W czwartym badaniu stwierdzono, ze u pacjentéw przyjmujacych metformine dodanie
ertugliflozyny byto rownie skuteczne jak dodanie sitagliptyny; w obu przypadkach stezenie HbA1lc
obnizyto sie o okoto 1 punkt. Po dodaniu obu lekéw do metforminy stezenie HbA1c obnizyto sie o
kolejne 0,5 punktu.

W badaniach wykazano, ze poza obnizeniem stezenia glukozy dodanie ertugliflozyny do metforminy
pomagato w zmniejszeniu masy ciata pacjentéow i ograniczeniu ryzyka niewydolnosci serca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Segluromet

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Segluromet (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to zakazenia grzybicze pochwy i inne zakazenia uktadu rozrodczego
kobiet, zakazenia uktadu moczowego oraz dolegliwosci zotadkowo-jelitowe takie jak nudnosci,
wymioty, biegunka, bdl brzucha i utrata apetytu.

Leku Segluromet nie wolno stosowa¢ u pacjentdw z niekontrolowang cukrzyca z ciezkimi objawami
prowadzacymi do wysokiego stezenia kwaséw we krwi. Leku nie wolno takze stosowac u pacjentow z
powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek oraz niektérymi chorobami serca, ukfadu krazenia, uktadu
oddechowego lub watroby oraz u pacjentéw spozywajgcych nadmierne ilosci alkoholu.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Segluromet
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Segluromet (ertugliflozyna/ metforminy chlorowodorek)
EMA/533012/2021 Strona 2/3



Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Segluromet w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Segluromet
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznafa, ze lek Segluromet moze by¢ stosowany w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2. Ponadto lek Segluromet moze pomoc
niektérym pacjentom w zmniejszeniu masy ciata i moze ograniczy¢ ryzyko niewydolnosci serca.
Poniewaz ertugliflozyna ma mniejszy wptyw na poziom cukru we krwi u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, u pacjentdéw tych konieczne moze by¢ rozwazenie stosowania skojarzenia leku
Segluromet z innymi lekami obnizajacymi poziom cukru we krwi.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Segluromet

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Segluromet w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Segluromet sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Segluromet sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Segluromet

Lek Segluromet otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 marca
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Segluromet znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/segluromet

Data ostatniej aktualizacji: 10.2021.
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