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Synjardy (empagliflozyna/metformina)

Czym jest lek Synjardy i w jakim celu sie go stosuje

Synjardy jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w
leczenia oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 lat z cukrzycg typu 2. Zawiera dwie substancje
czynne: empagliflozyne i metformine. Lek Synjardy stosuje sie:

e U pacjentdw, u ktérych cukrzyca nie jest odpowiednio kontrolowana za pomocg metforminy
podawanej w monoterapii;

e w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi u pacjentéw, u ktérych cukrzyca nie jest
odpowiednio kontrolowana za pomoca tych lekéw wraz z metforming;

e U pacjentdw przyjmujacych juz metformine i empagliflozyne w postaci osobnych tabletek.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Synjardy sa empagliflozyna i metformina.
Jak stosowac lek Synjardy

Lek wydawany na recepte. Lek Synjardy jest dostepny w postaci tabletek.

Zalecana dawka leku Synjardy to jedna tabletka dwa razy na dobe przyjmowana podczas positku.
Leczenie rozpoczyna sie zazwyczaj od jednej tabletki zawierajacej dawke metforminy, ktéra pacjent juz
przyjmuje, oraz najnizszej dawki empagliflozyny. Dawki sa dostosowywane w zaleznosci od stezenia
cukru we krwi pacjenta.

Jesli lek Synjardy stosuje sie w skojarzeniu z insuling lub pochodng sulfonylomocznika (lekiem
pobudzajgcym wytwarzanie insuliny w organizmie), konieczne moze by¢ zmniejszenie ich dawek w celu
obnizenia ryzyka wystapienia hipoglikemii (niskiego stezenia cukru we krwi).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Synjardy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Synjardy

W cukrzycy typu 2 organizm nie wytwarza insuliny w ilo$ci wystarczajacej do kontrolowania stezenia
glukozy (cukru) we krwi lub tez organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystac insuliny. Prowadzi
to do podwyzszonego stezenia glukozy we krwi. Dwie substancje czynne leku Synjardy, empagliflozyna
i metformina, dziatajg w rézny sposéb, w celu obnizenia stezenia glukozy we krwi i tym samym
kontrolowania objawéw choroby.
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Empagliflozyna dziata poprzez blokowanie biatka zwanego kotransporterem glukozowo-sodowym typu
2 (SGLT2) w nerkach. W procesie filtrowania krwi w nerkach SGLT2 zapobiega przedostawaniu sie
glukozy zawartej w krwiobiegu do moczu. Poprzez blokowanie dziatania SGLT2 empagliflozyna
powoduje zwiekszone wydalanie glukozy z moczem, tym samym obnizajqc stezenie glukozy we krwi.
Empagliflozyna jest dopuszczona do obrotu w UE pod nazwg handlowg Jardiance od 2014 r.

Metformina dziata gtéwnie poprzez ograniczanie wytwarzania glukozy w organizmie oraz zmniejszanie
jej wchtaniania w jelitach. Metformina jest dostepna w UE od lat 50. XX wieku.

Korzysci ze stosowania leku Synjardy wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania empagliflozyny w skojarzeniu z metforming wykazano w 3 badaniach gtéwnych
z udziatem 1679 pacjentow z cukrzyca typu 2, u ktérych stezenie glukozy we krwi nie byto
dostatecznie kontrolowane za pomoca metforminy stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi (takim jak pioglitazon lub innym rodzajem leku
przeciwcukrzycowego bedacego pochodng sulfonylomocznika). W badaniach skutecznos¢ skojarzenia
empagliflozyny i metforminy poréwnano ze skojarzeniem placebo (leczenie pozorowane) i metforminy.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie ilosci substancji zwanej hemoglobing
glikozylowang (HbA1c) we krwi po 24 miesigcach leczenia. HbA1lc jest wskaznikiem prawidtowej
kontroli stezenia glukozy we krwi.

W badaniach wykazano, ze po podaniu empagliflozyny z metforming spadek stezenia HbA1lc byt
wiekszy niz po podaniu placebo z metforming. Ogdlnie rzecz biorgc, dodatkowy spadek wynosit 0,58
punktu procentowego przy nizszej dawce i 0,62 punktu procentowego przy wyzszej dawce. Spadek ten
uznano za klinicznie istotny. Podobne korzysci zaobserwowano w badaniach niezaleznie od
przyjmowania innych lekow przeciwcukrzycowych. Dodatkowo wyniki wskazujg, ze podawanie tego
skojarzenia lekéw byto zwigzane z korzystnym obnizeniem masy ciata i cisnienia krwi.

Przekazane dowody uzupetniajace pochodzity z kilku kolejnych badan. Niektore z tych badan byty
kontynuacjg badan gtéwnych, ktére sugerowaty korzysci z diuzszego leczenia tym skojarzeniem lekow.
Badania wykazaty rowniez takg sama skutecznos¢ leku Synjardy w poréwnaniu z empagliflozynag i
metforming przyjmowanymi osobno oraz skutecznos¢ tego skojarzenia lekdw w zmniejszaniu stezenia
HbA1c jako dodatku do leczenia insuling.

W innym badaniu gtéwnym wykazano, ze dodanie empagliflozyny (jednej z substancji czynnych leku
Synjardy) do zwyczajowego leczenia ograniczyto negatywne dziatania w obrebie uktadu sercowo-
naczyniowego. Badaniem objeto pacjentow z cukrzyca typu 2, u ktorych wystepowata juz choroba
uktadu krazenia (choroba oddziatujgca na serce i naczynia krwionosne). Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byto pierwsze wystgpienie jednego z trzech powazniejszych zdarzen sercowo-
naczyniowych: udar mézgu, zawat serca lub zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych. Pacjenci
uczestniczacy w badaniu byli monitorowani przez 3,1 lat. W$rod oséb przyjmujacych empagliflozyne
zdarzenia sercowo-naczyniowe wystepowaty u 10,5% (490 z 4687) pacjentow w poréownaniu z 12,1%
(282 z 2333) pacjentdéw przyjmujacych placebo. Wsrdd tych badanych uczestnikéw badania, u oséb
przyjmujacych dodatkowo metformine (druga substancja czynna leku Synjardy), trzy giédwne zdarzenia
sercowo-naczyniowe wystepowaty u 9,9% (344 z 3459) pacjentdw w poréwnaniu z 10,9% (189 z
1734) pacjentow przyjmujacych placebo.

W innym badaniu poréwnano dodanie empagliflozyny do standardowego leczenia podstawowego z
dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, ktore obejmowato metformine lub insuline, u 158 dzieci i nastolatkdw w
wieku od 10 do 17 lat z cukrzycg typu 2. W poréwnaniu z placebo, dodanie empagliflozyny do leczenia
podstawowego przez 26 tygodni doprowadzito do dodatkowego obnizenia poziomu HbAlc o 0,84
punktu procentowego po 26 tygodniach leczenia.



Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Synjardy

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Synjardy znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Synjardy to: hipoglikemia (niskie
stezenie cukru we krwi) w przypadku stosowania leku z pochodng sulfonylomocznika lub insuling,
zakazenia drég moczowych lub narzadéw ptciowych oraz czestsze oddawanie moczu.

Leku Synjardy nie wolno stosowac u pacjentéw:

e z kwasicg metaboliczng (stan, w ktérym organizm wytwarza wiecej kwasu niz jest w stanie sie go
pozby¢) lub cukrzycowym stanem przedspigczkowym (grozne powikfania cukrzycy);

e z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek badz dolegliwosciami mogacymi wptywac na czynnosc
nerek, takimi jak odwodnienie, ciezkie zakazenie lub znaczny spadek cisnienia krwi;

e ze stanem mogacym prowadzi¢ do zmniejszonej podazy tlenu do tkanek (np. u pacjentéow
leczonych z powodu postepujacej niewydolnosci serca, pacjentéw po niedawno przebytym zawale
serca, pacjentéw z niewydolnoscig oddechowg lub pacjentédw, u ktérych nastgpit znaczny spadek
cis$nienia krwi);

e z zaburzeniami czynnosci watroby, chorobg alkoholowa lub zatruciem alkoholowym.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Synjardy w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Synjardy przewyzszajgq
ryzyko i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE dla osdb dorostych i dzieci.
Agencja uznafa, ze lek mégtby by¢ pomocny w klinicznie znaczacym zmniejszeniu stezenia glukozy we
krwi u pacjentow z cukrzyca typu 2 oraz ze korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku
odpowiadajg korzysciom i ryzyku zwigzanym ze stosowaniem jego poszczegdlnych substancji
czynnych. Wykazano réwniez, ze lek Synjardy wptywat na zmniejszenie liczby zdarzen sercowo-
naczyniowych u pacjentdéw z cukrzycg typu 2, u ktérych wystepowata juz choroba uktadu krazenia.
Poniewaz pojawity sie pewne obawy dotyczace stosunku korzysci do ryzyka u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek przyjmujacych skojarzenie lekdw w statej dawce, Agencja zalecita
ograniczenie stosowania tego skojarzenia w tej grupie pacjentow.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Synjardy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Synjardy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki przeznaczone dla personelu medycznego i
pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Synjardy sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Synjardy sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Synjardy

Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Synjardy, wazne w catej UE
od dnia 27 maja 2015 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Synjardy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/synjardy.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/synjardy

Data ostatniej aktualizacji: 10.2024.
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