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Invokana (canagliflozing)
Prezentare generala a Invokana si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Invokana si pentru ce se utilizeaza?

Invokana este un medicament antidiabetic care contine substanta activa canagliflozina. Se utilizeaza
impreuna cu regim alimentar si exercitiu fizic pentru tratarea adultilor si copiilor cu varsta peste 10 ani
cu diabet de tip 2.

Invokana se administreaza singur la pacienti care nu pot lua metformina (alt medicament antidiabetic)
sau adaugat la alte medicamente antidiabetice.

Cum se utilizeaza Invokana?

Invokana este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicald. Comprimatele se iau o datd pe zi, de preferintd inaintea primei mese a zilei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Invokana, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Invokana?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulina pentru a regla
cantitatea de glucoza din sange (glicemia) sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod
eficace. Rezulta astfel o cantitate mare de glucoza in sange, care duce la alte complicatii.

Substanta activa din Invokana, dapagliflozina, actioneaza blocand o proteina din rinichi, numita co-
transportor 2 de sodiu/glucoza (SGLT2). SGLT2 absoarbe glucoza din urina inapoi in fluxul sangvin in
timp ce sangele este filtrat in rinichi. Blocand actiunea SGLT2, Invokana determina eliminarea prin
urind a unei cantitati mai mari de glucoza, reducand astfel cantitatea de glucoza din sange.

SGLT2 absoarbe si sodiul din urina in sdnge. Prin blocarea actiunii SGLT2 se reduce sodiul din sange,
micsorand presiunea din rinichi si incetinind evolutia insuficientei renale diabetice.
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Ce beneficii a prezentat Invokana pe parcursul studiilor?

Efectele Invokana asupra glicemiei la adulti au fost evaluate in 9 studii principale care au cuprins in
total aproximativ 10 000 de pacienti cu diabet de tip 2. In toate studiile, principala masurd a eficacitatii
a fost scaderea cantitatii unei substante din sdnge numite hemoglobina glicozilatd (HbA1c), care indica
cat de bine este reglata glicemia.

Invokana s-a dovedit mai eficace decat placebo (un tratament inactiv) si cel putin la fel de eficace ca
medicamentele cu care a fost comparat in reducerea nivelului de HbA1lc, administrat singur sau
impreuna cu alte medicamente antidiabetice:

e Cand a fost administrat singur la doza de 100 mg, a redus nivelurile de HbA1c cu 0,91 puncte
procentuale mai mult decat placebo dupa 26 de saptamani, iar doza de 300 mg a dus la o reducere
cu 1,16 puncte procentuale mai mult decéat placebo.

o In toate studiile care au analizat Invokana utilizat ca adjuvant la unul sau doud alte medicamente
antidiabetice, reducerile nivelurilor de HbAlc dupa 26 de saptamani fata de placebo au fost intre
0,76 puncte procentuale si 0,92 puncte procentuale la doza de 300 mg si intre 0,62 puncte
procentuale si 0,74 puncte procentuale la doza de 100 mg.

e Cand a fost utilizat ca adjuvant la insulina la doza de 300 mg, Invokana a redus nivelurile de
HbA1lc cu 0,73 puncte procentuale mai mult decat placebo dupa 18 saptamani, iar doza de 100 mg
a dus la o reducere cu 0,65 puncte procentuale mai mult decat placebo.

e Invokana s-a dovedit de asemenea cel putin la fel de eficace ca medicamentele antidiabetice
glimepirida si sitagliptind dupa 52 de saptamani de tratament.

e Studiul pe pacienti cu functie renala moderat redusa a aratat ca la acesti pacienti, efectele
Invokana au fost mici, dar totusi relevante clinic: reducerea nivelurilor de HbA1lc fata de placebo a
fost de 0,3 puncte procentuale la doza de 100 mg.

e Studiul pe pacienti mai in varsta a aratat ca Invokana a avut efecte relevante clinic la pacientii cu
varsta peste 75 de ani, cu reduceri ale HbAlc fata de placebo de 0,70 puncte procentuale si 0,57
puncte procentuale la doza de 300 mg si, respectiv, 100 mg.

Invokana a fost studiat si la copii si adolescenti. Un studiu la care au participat 171 de copii si
adolescenti cu vérste cuprinse intre 10 si 17 ani, cu diabet de tip 2, a constatat ca addaugarea
canagliflozinei la regim alimentar si exercit fizic, cu sau fara tratament cu inca unul sau doua
medicamente antidiabetice, a redus nivelul de HbA1lc cu 0,76 puncte procentuale mai mult decat
addugarea unui placebo, pe parcursul a 26 de saptamani de tratament.

In plus, efectele Invokana asupra bolilor de inim3 si nefropatiei diabetice au fost studiate in 3 studii
principale:

o In doud studii care au cuprins peste 10 000 de pacienti adulti cu boli de inim& sau cu risc de boald
de inima3, tratamentul cu Invokana timp de 149 de saptamani a redus riscul de probleme de inima
sau de accident vascular cerebral: in grupul Invokana au existat 27 de cazuri de infarct de
miocard, accidente vasculare cerebrale sau decese cauzate de probleme cardiovasculare la 1 000
ani-pacient fata de 32 de cazuri cu placebo.

e Invokana s-a dovedit eficace si in incetinirea evolutiei nefropatiei diabetice la pacienti adulti cu
diabet de tip 2. Intr-un studiu care a cuprins 4 000 de adulti cu insuficientd renald usoard sau
moderata, pacientii au primit fie Invokana, fie placebo in asociere cu tratament standard. Din cei
carora li s-a administrat Invokana, 11 % (245 din 2 202) au prezentat o inrautatire substantiald a
functiei renale sau au murit din cauza problemelor de rinichi si de inima, comparativ cu 16 % (340
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din 2 199) din pacientii cirora li s-a administrat placebo. In comparatie cu placebo, efectul asupra
functiei renale a fost in mare parte independent de efectul de scadere a glicemiei al Invokana.

Care sunt riscurile asociate cu Invokana?

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Invokana, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse la adulti asociate cu Invokana (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10) sunt hipoglicemie (cantitate mica de zahar in sdnge) cand a fost utilizat cu insulina
sau cu o sulfoniluree (alt medicament pentru diabet de tip 2), candidoza vulvovaginala (infectie fungica
in zona genitala la femei cauzata de Candida) si infectii urinare (infectii ale structurilor care transporta
urina). Reactiile adverse la copii si adolescenti au fost comparabile cu cele de la adulti.

De ce a fost autorizat Invokana in UE?

Invokana s-a dovedit eficace in reglarea glicemiei la pacienti cu diabet de tip 2 si in reducerea
nefropatiei diabetice si complicatiilor cardiace. in ceea ce priveste siguranta, aceasta a fost considerata
similara cu cea a altor medicamente din aceeasi clasa (inhibitori SGLT2). Reactii adverse importante
identificate au fost deshidratarea si infectia urinara, dar acestea au fost considerate gestionabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Invokana sunt mai mari

decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Invokana?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Invokana, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Invokana sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Invokana sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Invokana

Invokana a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 15 noiembrie 2013.

Mai multe informatii despre Invokana se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2025.
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