EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/479114/2017
EMEA/H/C/002059

Rezumat EPAR destinat publicului

Komboglyze

saxagliptina/metformina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Komboglyze. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea n Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Komboglyze.

Pentru informatii practice privind utilizarea Komboglyze, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa
se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Komboglyze si pentru ce se utilizeaza?

Komboglyze este un medicament antidiabetic utilizat, in asociere cu un regim alimentar si cu exercitii
fizice, pentru tratarea adultilor cu diabet de tip 2 cu scopul de a imbunatati reglarea glicemiei
(concentratia de zahar din sange). Medicamentul se utilizeaza in urmatoarele cazuri:

e la pacientii la care valorile glicemiei nu sunt reglate adecvat cu metformina in monoterapie;
e la pacientii deja tratati cu saxagliptina si metformina sub forma de comprimate separate;

e 1n asociere cu alte medicamente antidiabetice, inclusiv cu insuling, la pacientii la care glicemia nu
este reglata adecvat cu aceste medicamente si cu metformina.

Komboglyze contine substantele active saxagliptind si metformina.

Cum se utilizeaza Komboglyze?

Komboglyze este disponibil sub forma de comprimate (2,5 mg/850 mg si 2,5 mg/1 000 mg) si se poate
obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Se administreaza sub forma unui singur comprimat de
doua ori pe zi, in timpul meselor. Concentratia comprimatului care trebuie administrat depinde de doza
celorlalte medicamente antidiabetice luate de pacient si de functia renala a acestuia. Pacientii a caror
boala nu este tinuta sub control in mod adecvat cu metformina in monoterapie si care incep sa ia
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Komboglyze trebuie sa continue cu aceeasi doza de metformina pe care o luau inainte. Daca Komboglyze
se administreaza impreuna cu o sulfoniluree (medicamente care stimuleaza organismul sa produca
insulind) sau cu insuling, poate fi necesar sa se reduca doza acestor medicamente pentru a se evita
hipoglicemia (concentratii scazute de zahar in sange).

Cum actioneaza Komboglyze~?

Tn diabetul de tip 2, pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a regla glicemia sau organismul

nu poate utiliza insulina in mod eficace. Acest lucru duce la cresterea glicemiei. Substantele active din
Komboglyze, saxagliptina si metformina, au moduri diferite de actiune care ajuta la scaderea glicemiei
si la tinerea sub control a diabetului de tip 2.

Saxagliptina este un inhibitor de dipeptidil peptidaza 4 (DPP4). Aceasta actioneaza prin blocarea
descompunerii hormonilor incretinici din organism. Acesti hormoni sunt eliberati dupa masa si stimuleaza
pancreasul sa produca insulina. Prin cresterea valorilor hormonilor incretinici din sénge, saxagliptina
stimuleaza pancreasul sa produca o cantitate mai mare de insulina atunci cand valorile glicemiei sunt
mari. Saxagliptina nu are efect atunci cdnd glicemia este mica. De asemenea, saxagliptina reduce
cantitatea de glucoza produsa de ficat, prin cresterea valorilor insulinei si scaderea valorilor hormonului
glucagon. Saxagliptina este autorizatad in UE sub denumirea de Onglyza din 2009.

Substanta activa metformina actioneaza in principal prin blocarea producerii de glucoza si prin
reducerea absorbtiei acesteia in intestin. Metformina este disponibild in UE din anii '50.

Ce beneficii a prezentat Komboglyze pe parcursul studiilor?

Mai multe studii la pacienti cu diabet de tip 2 au demonstrat eficacitatea in scaderea glicemiei a celor
doud substante active din Komboglyze, saxagliptina si metformina, combinate. In toate studiile,
principala masura a eficacitatii a fost scaderea valorilor din sange ale unei substante numite hemoglobina
glicozilata (HbA1c) dupa 24 de saptamani de tratament. Aceasta ofera un indiciu despre cat de bine este
reglata glicemia.

e Un studiu a analizat efectele saxagliptinei Tn asociere cu metformina la 160 de pacienti. Rezultatele
au demonstrat cad, la pacientii care au luat saxagliptina impreuna cu metformina, valorile HbAlc au
scazut cu aproximativ 0,6 puncte procentuale, fata de o scadere de 0,2 puncte procentuale la
pacientii care au luat placebo (un preparat inactiv) impreuna cu metformina.

e Alte cinci studii au analizat efectele saxagliptinei Tn monoterapie sau Tn asociere cu metformina, in
comparatie fie cu placebo, fie cu un alt medicament antidiabetic (o sulfoniluree sau sitagliptind), la
peste 4 000 de pacienti. Rezultatele au demonstrat ca adaugarea saxagliptinei la metformina este
eficace Tn reducerea valorilor HbAlc.

e Un studiu la 455 de pacienti a comparat saxagliptina cu placebo in asociere cu insulind, cu sau fara
metformina. Valorile HbAlc au scazut cu aproximativ 0,7 puncte procentuale la pacientii la care s-a
addugat saxagliptina, fata de o scadere de aproximativ 0,3 puncte procentuale la pacientii la care
s-a adaugat placebo.

e Un studiu la 257 de pacienti a comparat saxagliptina cu placebo in asociere cu metformina si cu o
sulfoniluree. S-a observat o scadere cu 0,7 puncte procentuale la pacientii care au primit
saxagliptina, metformina si o sulfoniluree, fata de o scadere cu 0,1 puncte procentuale la pacientii
care au primit placebo in loc de saxagliptina.

e Un studiu la 534 de pacienti a caror glicemie nu era reglata in mod satisfacator cu metformina in
monoterapie a demonstrat ca, atunci cand s-au administrat saxagliptina si dapagliflozina in
asociere cu metformina, valorile HbA1lc au scazut cu 1,5 puncte procentuale, fata de 0,9 puncte
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procentuale atunci cand s-au administrat doar saxagliptind si metformina si cu 1,2 puncte
procentuale atunci cadnd s-au administrat doar dapagliflozina si metformina. La inceputul studiului,
valorile HbAlc erau In medie de aproximativ 9 %.

e Un studiu la 315 de pacienti a caror glicemie nu era reglatd in mod satisfacator cu metformina si
dapagliflozind a demonstrat ca, atunci cdnd s-a adaugat saxagliptina la dapagliflozina si
metformind, valorile HbA1lc au scazut cu 0,5 puncte procentuale, fata de o reducere cu 0,2 puncte
procentuale atunci cand s-a adaugat placebo la tratamentul cu dapagliflozina si metformina. La
inceputul studiului, valorile HbAlc erau de aproximativ 8 %.

e Un studiu la 320 de pacienti a caror glicemie nu era reglatd cu metformina si saxagliptina a
demonstrat ca, atunci cand s-a addaugat dapagliflozina la tratamentul cu saxagliptinad si
metformina, valorile HbAlc au scazut cu 0,8 puncte procentuale, fatd de o scadere cu 0,1 puncte
procentuale atunci cand s-a adaugat placebo la tratamentul cu saxagliptind si metformina.

Care sunt riscurile asociate cu Komboglyze?

Cele mai frecvente reactii adverse observate la saxagliptind administrata in asociere cu metformina
(observate la 1 pana la 10 pacienti din 100) sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale
nasului si gatului), infectii ale cailor urinare (infectia structurilor care transporta urina, cum ar fi vezica
urinard), gastroenterita (diaree si varsaturi), sinuzita (inflamarea sinusurilor), rinofaringita (inflamarea
nasului si a gatului), dureri de cap si varsaturi. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate
asociate cu saxagliptina si metformina, cititi prospectul.

Komboglyze este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate (alergie) la saxagliptind si metformina
sau la oricare dintre celelalte ingrediente sau care au avut vreodata o reactie alergica grava la orice
inhibitor DPP4. Komboglyze este contraindicat la pacientii care suferd de cetoacidoza diabetica sau de
precoma diabetica (o afectiune periculoasa care poate apdrea in diabet), la pacientii cu insuficienta
renald moderata pana la severa sau care sufera de afectiuni acute (bruste) care pot afecta functia
renald, la pacientii cu boli care pot priva tesutul de oxigen, cum ar fi insuficienta cardiaca sau dificultati
de respiratie, la pacientii cu insuficientd hepatica, intoxicatie alcoolica sau alcoolism. Medicamentul
este contraindicat la femeile care aldpteaza.

De ce a fost aprobat Komboglyze?

S-a demonstrat ca Komboglyze ajuta la scaderea glicemiei si nu cauzeaza reactii adverse neasteptate.
Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca beneficiile Komboglyze sunt
mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru
acest medicament.

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

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

Alte informatii despre Komboglyze

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de punere pe piatda pentru Komboglyze, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 24 noiembrie 2011.

EPAR-ul complet pentru Komboglyze este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002059/human_med_001516.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002059/human_med_001516.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

la tratamentul cu Komboglyze, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2017.
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