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Um resumo sobre Zynquista e porque esta autorizado na UE 2
’@

O que é Zynquista e para que é utilizado?
Zynquista € um medicamento para a diabetes utilizado em conjunto co NQ& para o tratamento de
Nmo>n

indice de massa corporal

adultos com diabetes tipo 1. E utilizado em doentes com excesso de
de, pelo menos, 27 kg/m?) quando a insulina administrada isolada@ ndo controla suficientemente

o agUcar no sangue.

Zynquista contém a substancia ativa sotagliflozina. /@Q

Como se utiliza Zynquista? Q
!

Zynquista esta disponivel na forma de compr 200 mg. A dose recomendada é de
1 comprimido uma vez por dia antes da primeira%efeicdo do dia. Apés 3 meses, o médico pode

aumentar a dose para 2 comprimidos por dia se for necessario um controlo adicional dos

niveis de aglcar no sangue.
O medicamento deve ser utilizad@%ecaugéo para reduzir o risco de cetoacidose diabética (uma
complicacdo grave da diabete nsiste em niveis elevados de cetonas no sangue).

Zynquista s6 pode ser ohti diante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um 0 com experiéncia no tratamento da diabetes tipo 1. Para mais

informacdes sobre alutilizacdo de Zynquista, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico
ou farmacéutic

Como @na Zynquista?

Na di tipo 1, o organismo néo produz insulina suficiente para controlar a quantidade de glicose
(acucar) no sangue, resultando em niveis elevados de glicose no sangue.

A substancia ativa de Zynquista, a sotagliflozina, bloqueia a acdo de duas proteinas transportadores de
glicose (SGLT1 e SGLT2) que se encontram no intestino e nos rins. Ao bloguear a SGLT1 no intestino,
a sotagliflozina atrasa a absor¢ao da glicose no sangue apds uma refeicao.
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Nos rins, a sotagliflozina bloqueia a SGLT2 envolvida em impedir que a glicose na circulagdo sanguinea
passe para a urina. Como resultado, a sotagliflozina leva a que os rins eliminem mais glicose através
da urina, reduzindo assim os niveis de glicose no sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Zynquista durante os estudos?

Zynquista demonstrou ser eficaz no controlo dos niveis de glicose no sangue em 3 estudos principais
realizados em doentes com diabetes tipo 1.

Em dois destes estudos, que incluiram um total de 1575 doentes, foram comparadas duas doses de
Zynquista (200 e 400 mg) com placebo quando administradas em em conjunto com insulina. O

principal parametro de eficacia foi o nivel de hemoglobina glicosilada (HbAlc), que indica @g
controlo da glicose no sangue. A adi¢do de 200 ou 400 mg Zynquista a insulina levou a u @
dos niveis de HbAlc de cerca de 0,4 pontos percentuais ap6s 24 semanas de tratamentONe

comparacdo com quase nenhuma reducédo dos niveis de HbAlc apds a adigdo d(e’p@ insulina.
a

No terceiro estudo, que incluiu 1405 doentes, apenas a dose mais elevada de @ (400 mg) foi
estudada. O principal parametro de eficacia foi a percentagem de doentes c@: is de HbAlc
inferiores a 7,0% e sem qualquer episédio de hipoglicemia grave (niveis, bai e glicose no sangue)
ou cetoacidose diabética. Nesta base, 400 mg de Zynquista adicionad@wsulina foram eficazes em
cerca de 29% dos doentes, em compara¢do com 15% dos doentes% ceberam placebo mais
insulina.

Quais séao os riscos associados a Zynquisl‘f%'3

Os efeitos secundarios mais frequentes associades a quista (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao infecdes genitais nas mulhergs.%)s efeitos secundarios frequentes (que podem

afetar até 1 em cada 10 pessoas) incluem cetog e diabética, diarreia e infecdo genital nos homens.

Para a lista completa das restri¢cdes de, uti gao e“dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Zynquista, consulte o Folheto Infor op

Porque esta Zynquista a@ zado na UE?

Zynquista, tomado juntamehtécom insulina, é eficaz na reducédo dos niveis de glicose no sangue em
doentes com diabetes tj jos niveis de agucar no sangue ndo estao suficientemente controlados
com insulina isolz;da Além disso, os doentes tratados com o medicamento apresentam redugdes
benéficas no pe ressdo arterial.

Os efeitos s 10s frequentes de Zynquista, que estéo relacionados com o funcionamento do
medical is como o aumento de infe¢cdes genitais, sdo considerados controlaveis e semelhantes

cundarios de outros medicamentos de uma classe semelhante. No entanto, dado que
aumenta consideravelmente o risco de cetoacidose diabética em doentes com diabetes

tipo 1, recomenda-se que o medicamento seja utilizado apenas em doentes com excesso de peso e
obesos que se espera beneficiarem mais do tratamento. Além disso, foram recomendadas precauc¢des
para reduzir o risco de cetoacidose diabética.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Zynquista sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Zynquista (sotagliflozina)
EMA/224114/2019 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Zynquista?

A empresa que comercializa Zynquista ira fornecer informacdes sobre as medidas para reduzir o risco
de cetoacidose diabética, incluindo um cartdo de alerta e um guia para doentes e seus cuidadores,
assim como um guia para profissionais de saude e uma lista de verificagdo do prescritor. A empresa
realizara igualmente um estudo para estimar a frequéncia de cetoacidose diabética em doentes com
diabetes tipo 1 tratados com o medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo

segura e eficaz de Zynquista. O
@ente

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Zynquista sdo conti
é:}liados e

monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Zynquista sao cuidadosame
sdo tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes. .

Outras informacoes sobre Zynquista é

Mais informacdes sobre Zynquista podem ser encontradas no sitio da @ da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista. %

a(OO
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