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Jardiance (empagliflozina)
Prezentare generala a Jardiance si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jardiance si pentru ce se utilizeaza?

Jardiance este un medicament utilizat in tratamentul diabetului de tip 2, al insuficientei cardiace
cronice (de lunga durata) si al bolii renale cronice.

In diabetul de tip 2, Jardiance se utilizeaza la adulti, la adolescenti si la copii in varst& de 10 ani si
peste, la care boala nu este tinuta suficient de bine sub control. Se utilizeaza in asociere cu regim
alimentar adecvat si exercitiu fizic la pacientii care nu pot lua metformina (alt tratament pentru
diabet). Se poate utiliza si ca tratament adjuvant impreuna cu alte medicamente antidiabetice.

in insuficienta cardiacd cronicd (o afectiune in care inima nu pompeaz3 suficient de bine sangele in
organism), Jardiance se utilizeaza la adulti pentru tratarea simptomelor bolii. Jardiance se utilizeaza si
la adulti cu boala renala cronica.

Jardiance contine substanta activa empaglifiozina.
Cum se utilizeaza Jardiance?

Jardiance este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Pentru diabetul de tip 2, insuficienta cardiaca si boala renala cronica, doza recomandata este de 10 mg
o data pe zi.

Pentru diabetul de tip 2, doza poate fi marita la pacientii potriviti; daca se utilizeaza Jardiance n
asociere cu insulind sau cu medicamente care determina organismul sa produca insulind, poate fi
necesara scaderea dozelor acestor medicamente pentru a reduce riscul de hipoglicemie (concentratii
scazute de zahar in sange).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Jardiance, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Jardiance?

Substanta activa din Jardiance, empaglifiozina, blocheaza actiunea unei proteine din rinichi, numita
cotransportor 2 de sodiu-glucoza (SGLT2). Cand sangele este filtrat de rinichi, SGLT2 impiedica rinichii
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sa transfere glucoza din sadnge in urind. Pacientii cu diabet au cantitati mari de glucoza in sange.
Blocand actiunea SGLT2, empagliflozina determina rinichii sa transfere in urind o cantitate mai mare de
glucoza, reducand astfel cantitatea de glucoza din sange.

Blocarea actiunii SGLT2 sporeste, de asemenea, eliminarea sarii si a apei prin urind. Acest lucru
diminueaza volumul total de sange, reducand efortul necesar pentru pomparea sangelui de catre
inima. Se imbunatateste astfel functia cardiaca la pacientii cu insuficienta cardiaca si, de asemenea, se
mentine functia renald la pacientii cu boala renala cronica, indiferent daca au diabet.

Ce beneficii a prezentat Jardiance pe parcursul studiilor?
Diabet de tip 2

Un efect benefic al Jardiance asupra glicemiei a fost demonstrat in patru studii principale care au
cuprins peste 2 700 de pacienti. Jardiance a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv), la
utilizarea in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente antidiabetice (metformina, pioglitazona
sau metformina in asociere cu pioglitazona sau cu sulfoniluree). Principala masura a eficacitatii a fost
modificarea cantitatii unei substante din sange, numita hemoglobina glicozilata (HbA1c), care indica
gradul de reglare a glicemiei, dupa 24 de saptamani de tratament. Cand scade concentratia de glucoza
in sédnge, scade si nivelul de HbA1c.

in toate studiile s-au observat reduceri modeste, dar semnificative clinic, ale nivelului de HbA1c la
administrarea de Jardiance, fatd de placebo: in studiul care a investigat administrarea Jardiance fara
alte medicamente, reducerea nivelului de HbA1lc la doza de 10 mg a fost cu 0,74 % mai mare decat cu
placebo, iar la doza de 25 mg a fost cu 0,85 % mai mare decat cu placebo. Reduceri modeste, dar
semnificative clinic, ale nivelului de HbA1lc s-au observat si cand Jardiance a fost administrat in
asociere cu alte medicamente. In plus, rezultatele au indicat ca tratamentul cu Jardiance a fost asociat
cu o scadere benefica a greutatii si a tensiunii arteriale.

Sase studii suplimentare au furnizat dovezi de sustinere. Unele dintre ele au continuat studiile
principale si au indicat ca beneficiile medicamentului s-au mentinut prin continuarea tratamentului pe
perioada mai lunga. De asemenea, au existat dovezi de sustinere care au indicat beneficii cand
medicamentul a fost administrat in asociere cu insulina.

Un alt studiu principal a aratat ca Jardiance in asociere cu tratamentul obisnuit a redus efectele
adverse cardiovasculare (care afecteaza inima si vasele de sange). Studiul a cuprins pacienti cu diabet
de tip 2 care aveau deja boala cardiovasculara (de exemplu, angind, atac de cord si accident vascular
cerebral). Principala masura a eficacitatii a fost aparitia unuia dintre urmatoarele trei evenimente
cardiovasculare majore: accident vascular cerebral, atac de cord sau deces cauzat de o boala
cardiovasculard. In medie, pacientii din studiu au fost urmériti timp de 3,1 ani. S-au produs
evenimente cardiovasculare la 10,5 % (490 din 4 687) din pacientii care primeau Jardiance, fata de
12,1 % (282 din 2 333) din pacientii care primeau placebo.

Jardiance a fost, de asemenea, eficace intr-un studiu la care au participat 158 de copii si adolescenti in
varsta de 10 ani si peste. Dupa 26 de saptamani de tratament, nivelul de HbA1lc a scazut cu
aproximativ 0,17 puncte procentuale la cei tratati cu Jardiance, fata de o crestere de aproximativ

0,68 puncte procentuale la cei care au luat placebo.

Insuficienta cardiaca

in tratamentul insuficientei cardiace, indiferent de diabet, Jardiance a demonstrat un efect benefic in
doua studii care au cuprins 3 730 si, respectiv, 5 988 de pacienti carora li s-a administrat fie Jardiance,
fie placebo.
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in primul studiu, 19,4 % (361 din 1 863) din pacientii care au luat Jardiance timp de aproximativ 14
luni au fost spitalizati pentru insuficienta cardiaca sau au decedat din cauze cardiovasculare, in
comparatie cu 24,7 % (462 din 1 867) din cei care au luat placebo.

In al doilea studiu, 13,8 % (415 din 2 997) din pacientii care au luat Jardiance timp de aproximativ 23
de luni au fost spitalizati pentru insuficienta cardiaca sau au decedat din cauze cardiovasculare, in
comparatie cu 17,1 % (511 din 2 991) din cei care au luat placebo.

Insuficienta renala cronica

Pe baza unui studiu care a cuprins peste 6 600 de pacienti, Jardiance a fost eficace in tratarea
pacientilor adulti cu boala renala cronica, indiferent daca aveau sau nu diabet. Cand Jardiance a fost
adaugat la tratamentul lor obisnuit pentru boala renala cronica, 13,1 % (432 din 3 304) din pacientii
care au luat Jardiance s-au confruntat cu agravarea functiei renale sau au decedat din cauza unor
afectiuni cardiace sau renale, comparativ cu 16,9 % (558 din 3 305) din pacientii care au luat placebo;
riscul a fost cu 28 % mai mic cu Jardiance decéat cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Jardiance?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jardiance, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Jardiance (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este hipoglicemia (continut scazut de zahar in sdnge) cand medicamentul este administrat in
asociere cu sulfoniluree sau insulina (alte tratamente pentru diabetul de tip 2) si cantitati reduse de
fluide in organism cand se utilizeaza pentru tratarea insuficientei cardiace.

De ce a fost autorizat Jardiance in UE?

La pacientii cu diabet de tip 2, cand a fost administrat in monoterapie sau in asociere cu alte
medicamente antidiabetice cu mecanisme de actiune diferite, s-a demonstrat eficacitatea Jardiance in
reducerea glicemiei. De asemenea, s-a demonstrat ca Jardiance reduce evenimentele cardiovasculare
la pacientii cu diabet de tip 2 care aveau deja boli cardiovasculare si la pacientii care aveau insuficienta
cardiaca de mult timp, indiferent daca aveau sau nu diabet. La pacientii cu boala renala cronicg,
indiferent daca aveau sau nu diabet, s-a demonstrat, de asemenea, ca Jardiance reduce riscul de
deteriorare a functiei renale sau de deces din cauza unor probleme renale sau cardiace, cand este
addugat la tratamentul obisnuit al pacientului. In plus, s-a observat o scddere beneficd a greutitii si a
tensiunii arteriale la pacientii tratati cu Jardiance. In ceea ce priveste siguranta, s-a considerat ca
reactiile adverse sunt, in general, gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Jardiance sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Jardiance a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 22 mai 2014.

Mai multe informatii despre Jardiance se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2023.
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