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Xigduo (dapagliflozina / metformina)
Um resumo sobre Xigduo e porque esta autorizado na UE

O que é Xigduo e para que é utilizado?

Xigduo é um medicamento para a diabetes utilizado em conjunto com dieta e exercicio para o
tratamento da diabetes tipo 2 em adultos. Xigduo contém as substancias ativas dapagliflozina e
metformina.

Xigduo é utilizado:

e em monoterapia (medicamento Unico), em doentes com doenga ndo satisfatoriamente controlada
com metformina em monoterapia;

e em associagao com outros medicamentos para a diabetes quando estes medicamentos, em
combinacdo com metormina, ndo controlam adquequadamente a diabetes.

Xigduo também pode ser utilizado para substituir a dapaglifiozina e a metformina tomadas em
comprimidos separados.

Como se utiliza Xigduo?

Xigduo esta disponivel na forma de comprimidos contendo 5 mg de dapagliflozina e 850 mg de
metformina e em comprimidos contendo 5 mg de dapagliflozina e 1000 mg de metformina. A dose
recomendada é de 1 comprimido duas vezes ao dia com as refeicdes; a dosagem deve ser escolhida de
modo a que, no total, os doentes recebam 10 mg de dapagliflozina por dia e a mesma dose (ou 0 mais
aproximada possivel) de metformina que ja estavam a tomar antes de iniciar a toma de Xigduo.

Quando Xigduo é associado ao tratamento com insulina ou com um medicamento que ajuda o
organismo a produzir insulina, como uma sulfonilureia, o médico deve considerar a reducdo da dose de
insulina ou da sulfonilureia para reduzir o risco de hipoglicemia (niveis baixos de aglcar no sangue).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informagdes sobre a utilizacdo
de Xigduo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Xigduo?

A diabetes de tipo 2 é uma doencga na qual o pancreas nao produz insulina suficiente para controlar a
quantidade de glicose (aglcar) no sangue ou em que o organismo ndo consegue utilizar a insulina de
forma eficaz. Isto causa niveis elevados de glicose no sangue.

Xigduo contém duas substéancias ativas diferentes, que funcionam de formas diferentes:

e a dapagliflozina bloqueia uma proteina nos rins chamada cotransportador de sodio e glicose 2
(SGLT-2). A medida que o sangue é filtrado pelos rins, a SGLT2 impede que a glicose presente na
corrente sanguinea passe para a urina. Ao bloquear a acdo desta proteina, a dapagliflozina leva a
que os rins eliminem mais glicose através da urina, reduzindo assim os niveis de glicose no
sangue. A dapagliflozina esta autorizada na Unido Europeia (UE), com a designacdo de Forxiga,
desde 2012;

e 0 modo de funcionamento da metformina consiste principalmente na inibicdo da producao de
glicose e na redugdo da sua absorgdo no intestino. A metformina encontra-se disponivel na UE
desde a década de 1950.

Como resultado da acdo das duas substancias ativas, a glicose no sangue diminui, o que ajuda a
controlar a diabetes tipo 2.

Quais os beneficios demonstrados por Xigduo durante os estudos?

A dapagliflozina, em associacdo com a metformina, foi avaliada em 6 estudos principais que incluiram
3200 adultos com diabetes tipo 2. A maioria destes dados ja tinha sido utilizada na autorizagdo de
Forxiga.

Num estudo principal, em que a dapagliflozina foi utilizada numa dose de 5 mg duas vezes por dia em
associagdo com metformina (a mesma associagao presente em Xigduo), observou-se uma diminuigao
dos niveis de HbAlc em 0,65 pontos percentuais apdés 16 semanas, em comparacao com uma reducdo
de 0,30 pontos percentuais com um placebo (tratamento simulado) e metformina. A HbA1lc
(hemoglobina glicosilada) é uma substancia no sangue que fornece uma indicagdo do grau de controlo
da glicose no sangue.

Dois outros estudos demonstraram que a dapagliflozina, tomada com a metformina e um outro
medicamento para a diabetes, a sitagliptina, ou a insulina, durante 24 semanas, diminuiu ainda mais a
HbA1lc: a associacdo da dapagliflozina diminuiu os niveis de HbA1lc, superando, quando associada a
sitagliptina, em 0,40 pontos percentuais a diminuigdo no grupo do placebo e metformina, e superando,
quando adicionada a insulina, em 0,61 pontos percentuais a diminuigdo no grupo do placebo e
metformina.

Estudos posteriores confirmaram que doses diferentes de dapagliflozina com metformina diminuiram
mais a HbA1lc do que o placebo em associacdo com doses comparaveis de metformina, e que a
associacao de dapagliflozina e metformina foi pelo menos tdo eficaz na reducdo dos niveis de HbA1lc
qguanto a glipizida, um medicamento para a diabetes (um tipo de medicamento conhecido como
sulfonilureia).

Um estudo demonstrou que, apds 24 semanas de tratamento, os doentes que tomaram a
dapagliflozina em associacdo com a metformina apresentaram uma redugdo média do peso corporal de
cerca de 2 kg a mais do que aqueles que receberam o placebo em associagdo com a metformina.

Um estudo de longo prazo, que incluiu mais de 17 000 doentes com diabetes tipo 2, analisou os efeitos
da dapagliflozina nas doencas cardiovasculares (coragao e circulagdo) O estudo indicou que os efeitos
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da dapagliflozina eram idénticos aos de outros medicamentos para a diabetes que também funcionam
através do bloqueio da SGLT2.

Quais sao os riscos associados a Xigduo?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Xigduo (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao hipoglicemia (quando utilizado em conjunto com a insulina ou uma sulfonilureia) e
sintomas gastrointestinais (sintomas que afetam o estémago e o intestino). Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente a Xigduo, consulte o Folheto Informativo.

Xigduo é contraindicado em:

e doentes com qualquer forma de acidose metabdlica aguda (acumulacdo de acido no sangue), tais
como cetoacidose diabética (niveis sanguineos elevados de acidos denominados cetonas) ou
acidose lactica (acumulacdo de acido lactico no organismo);

e doentes com pré-coma diabético (uma doenca perigosa que pode ocorrer na diabetes);
e doentes com fungdo hepatica reduzida;

e doentes com redugdo grave da fungao renal ou com doengas agudas com potencial para alterar a
fungdo renal, tais como desidratagdo, infegdo grave ou choque;

e doentes com doengas que possam causar hipoxia tecidular (niveis reduzidos de oxigénio nos
tecidos do organismo), tais como insuficiéncia cardiaca ou pulmonar (em que o coragao e os
pulmdes ndo funcionam como devem), ataque cardiaco recente ou choque;

e doentes intoxicados com alcool (embriaguez) ou que consomem regularmente quantidades
excessivas de alcool.

Para a lista completa de restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Xigduo autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Xigduo sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. A Agéncia considerou que Xigduo
eficaz no tratamento da diabetes tipo 2 e que também leva a perda de peso, o que é considerado
benéfico em doentes com diabetes. A Agéncia constatou igualmente que a administracdo da associacao
dapagliflozina e metformina num comprimido Unico proporciona uma opgéo de tratamento adicional
para os doentes com diabetes tipo 2 e é suscetivel de melhorar a adesdo ao tratamento. Em relagdo ao
seu perfil de seguranca, este foi considerado semelhante ao perfil de seguranca da dapagliflozina.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Xigduo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacOes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Xigduo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagao de Xigduo sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o Xigduo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Xigduo

A 16 de janeiro de 2014, Xigduo recebeu uma Autorizacdo de Introducdao no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacgGes sobre Xigduo podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xigduo.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2019.
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