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Steglatro (ertugliflozina)

Um resumo sobre Steglatro e porque esta autorizado na UE

O que é Steglatro e para que é utilizado?

Steglatro é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com diabetes tipo 2 em conjunto com
dieta e exercicio.

Steglatro pode ser utilizado em associagdo com outros medicamentos para a diabetes ou em
monoterapia (medicamento Unico) em doentes que ndo possam tomar metformina.

Steglatro contém a substancia ativa ertugliflozina.
Como se utiliza Steglatro?

Steglatro esta disponivel na forma de comprimidos. A dose depende do grau de controlo dos niveis de
glicose (acucar) do doente.

O médico ird avaliar o funcionamento dos rins do doente antes do tratamento e regularmente durante
o tratamento. A dose de Steglatro pode ser reduzida ou interrompida se os rins ndao estiverem a
funcionar suficientemente bem. O tratamento ndo sera iniciado se a fungdo renal for muito fraca.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Steglatro, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico. Steglatro s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como funciona Steglatro?

A diabetes tipo 2 é uma doenca na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar os
niveis de glicose no sangue ou em que o organismo ndo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz.
O resultado é um nivel elevado de glicose no sangue.

A substancia ativa de Steglatro, a ertuglifiozina, ajuda a reduzir a glicose no sangue ao fazer com que
a glicose do doente seja excretada na urina. Para tal, a ertugliflozina bloqueia uma proteina nos rins
(denominada SGLT2) que geralmente volta a transportar a glicose dos rins para o sangue.
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Quais os beneficios demonstrados por Steglatro durante os estudos?

Sete estudos principais realizados em cerca de 4800 doentes com diabetes tipo 2 demonstraram que a
ertugliflozina ajuda a reduzir os niveis de glicose em monoterapia e em associacdo com outros
medicamentos para a diabetes. Os estudos analisaram sobretudo os efeitos nos niveis de HbAlc (uma
medicdo da glicose no sangue) apds 6 meses ou um ano de tratamento. No inicio dos estudos, o nivel
de HbA1lc dos doentes era superior a 7 pontos percentuais. Os resultados foram os seguintes:

e Um estudo da ertugliflozina em monoterapia demonstrou que os niveis de HbA1lc diminuiram entre
0,8 pontos e 1 ponto nos doentes que tomaram o medicamento, em comparagao com um aumento
de 0,2 pontos nos doentes que receberam um placebo (um tratamento simulado).

e Um segundo estudo concluiu que, nos doentes que tomaram uma associagao de ertugliflozina e
metformina, os niveis de HbA1c diminuiram cerca de 0,8 pontos, em comparagdo com uma
reducdo de 0,03 pontos quando o placebo foi associado a metformina.

e Um terceiro estudo revelou que a associacao de uma dose de 15 mg de ertugliflozina com
metformina foi tdo eficaz como a associagao de metformina com glimepirida (outro medicamento
para a diabetes). Os niveis de HbA1lc diminuiram 0,6 pontos com a ertugliflozina e 0,7 pontos com
a glimepirida. Uma dose mais baixa de 5 mg de ertugliflozina foi menos eficaz.

e Um quarto estudo revelou que, nos doentes que estavam a tomar metformina, a adicdo de
ertugliflozina foi tdo eficaz como a adicdo de sitagliptina (outro medicamento para a diabetes), com
uma diminuicdo dos niveis de HbAlc em cerca de 1 ponto com ambos os tratamentos. Os niveis de
HbA1c diminuiram mais 0,5 pontos quando ambos os medicamentos foram adicionados a
metformina.

e Um quinto estudo revelou que a adicao de ertugliflozina a uma associagdo de sitagliptina e
metformina foi mais eficaz do que o placebo. Os niveis de HbA1lc diminuiram entre 0,8 e
0,9 pontos quando a ertugliflozina foi adicionada, em comparagao com uma diminuicdao de 0,1 com
o placebo.

e Um sexto estudo revelou que a adigdo da associacdo de ertuglifiozina e sitagliptina a dieta e ao
exercicio fisico foi muito mais eficaz do que o placebo, com uma diminuicdo dos niveis de HbA1lc
entre 1,6 e 1,7 pontos com a associagao de ertugliflozina e sitagliptina, em comparagdao com uma
diminuicdao de 0,4 pontos com o placebo.

e Um sétimo estudo demonstrou que a ertugliflozina ndo foi mais eficaz do que o placebo em
doentes com compromisso renal moderado. Os dados deste estudo mostraram que o efeito da
ertugliflozina € menor quando os rins ndo funcionam adequadamente.

Além da diminuicdo dos niveis de glicose, os estudos demonstraram que a ertugliflozina ajudou a

reduzir o peso corporal e o risco de insuficiéncia cardiaca dos doentes.

Quais sao os riscos associados a Steglatro?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Steglatro (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo infecGes fungicas da vagina e outras infecGes do sistema reprodutor feminino e
infecOes do trato urinario.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Steglatro, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Steglatro autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Steglatro sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

A Agéncia considerou que Steglatro pode tratar doentes com diabetes tipo 2 em monoterapia e em
associacdao com outros medicamentos para a diabetes. Além disso, Steglatro ajuda alguns doentes a
perder peso e pode reduzir o risco de insuficiéncia cardiaca. Dado que a ertugliflozina tem menos efeito
no agucar no sangue em doentes com fungdo renal reduzida, pode ser necessario considerar a
associacao de Steglatro a outros medicamentos que baixam o aglcar no sangue nestes doentes.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Steglatro?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Steglatro.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Steglatro sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Steglatro sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Steglatro

A 21 de marco de 2018, Steglatro recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacGes sobre Steglatro podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/steglatro

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 10-2021.
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