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Steglatro (ertugliflozinag)
Prezentare generala a Steglatro si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Steglatro si pentru ce se utilizeaza?

Steglatro este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu diabet de tip 2, in asociere cu regim
alimentar si cu exercitiu fizic.

Steglatro se poate utiliza in asociere cu alte medicamente antidiabetice sau in monoterapie la pacientii
care nu pot lua metformina.

Steglatro contine substanta activa ertugliflozina.
Cum se utilizeaza Steglatro?

Steglatro este disponibil sub forma de comprimate. Doza depinde de cat de bine este reglata glicemia
pacientului (cantitatea de zahar din sange).

Medicul va verifica cat de bine functioneaza rinichii pacientului fnainte de tratament si in mod regulat
pe durata tratamentului. Daca rinichii nu functioneaza suficient de bine, se poate reduce doza de
Steglatro sau se poate opri tratamentul. Nu se va initia tratamentul daca functia renala este prea
redusa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Steglatro, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Steglatro se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Cum actioneaza Steglatro?

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. Rezultatul este o concentratie mare de glucoza in sange.

Substanta activa din Steglatro, ertugliflozina, ajuta la scaderea glicemiei provocand eliminarea glucozei
prin urind. Aceasta se realizeaza prin blocarea unei proteine din rinichi (numitd SGLT2) care in mod
normal duce glucoza din rinichi napoi in sange.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ce beneficii a prezentat Steglatro pe parcursul studiilor?

Sapte studii principale, care au cuprins aproximativ 4 800 de pacienti cu diabet de tip 2, au aratat ca
ertugliflozina ajuta la scaderea glicemiei in monoterapie si in asociere cu alte medicamente
antidiabetice. Studiile au analizat in principal efectele asupra valorilor HbAlc (un indicator al glicemiei)
dupa 6 luni sau dupa un an de tratament. La inceputul studiilor, nivelul HbA1lc al pacientilor depasea

7 puncte procentuale. Rezultatele au fost urmatoarele:

e Un studiu privind ertugliflozina administrata in monoterapie a aratat ca valorile HbAlc au scazut cu
0,8 pana la 1 punct la pacientii care au luat medicamentul, fata de o crestere de 0,2 puncte la
pacientii care au primit placebo (un preparat inactiv).

e Al doilea studiu a constatat ca, la pacientii tratati cu o combinatie de ertugliflozina si metformina,
valorile HbA1c au scazut cu aproximativ 0,8 puncte, fata de o reducere de 0,03 puncte cand s-a
adaugat placebo la metformina.

e Al treilea studiu a constatat ca o combinatie de ertugliflozina in doza de 15 mg cu metformina a
fost aproximativ la fel de eficace ca o combinatie de metformina cu alt medicament antidiabetic,
glimepirida. Valorile HbA1c au scazut cu 0,6 puncte cu ertugliflozina si cu 0,7 puncte cu
glimepirida. O doza mai mica de ertugliflozind, de 5 mg, a fost mai putin eficace.

e Al patrulea studiu a constatat ca, la pacientii tratati cu metformind, adaugarea de ertugliflozina a
fost la fel de eficace ca adaugarea de sitagliptina (alt medicament antidiabetic), valorile HbAlc
scazand cu aproximativ 1 punct in ambele tratamente. Valorile HbAlc au scazut cu inca 0,5 puncte
cand la metformina s-au adaugat ambele medicamente.

e Al cincilea studiu a constatat ca adaugarea de ertugliflozina la o combinatie de sitagliptina si
metformina a fost mai eficace decét placebo. Valorile HbAlc au scazut cu 0,8 pana la 0,9 puncte
cand s-a adaugat ertugliflozing, fata de o scadere de 0,1 cu placebo.

e Al saselea studiu a constatat ca adaugarea combinatiei de ertugliflozina si sitagliptina la regimul
alimentar si la exercitiul fizic a fost mult mai eficace decat placebo, valorile HbAlc scazédnd cu 1,6
pana la 1,7 puncte in cazul combinatiei de ertugliflozina si sitagliptinad, fata de o scadere de
0,4 puncte cu placebo.

e Al saptelea studiu a aratat ca ertugliflozina nu a fost mai eficace decat placebo la pacientii cu
insuficienta renala moderata. Datele din acest studiu au aratat ca efectul ertugliflozinei se reduce
cand rinichii nu functioneaza normal.

Pe langa scaderea glicemiei, studiile au aratat ca ertuglifiozina a ajutat la reducerea greutatii
pacientilor si a riscului de insuficienta cardiaca.

Care sunt riscurile asociate cu Steglatro?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Steglatro (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt infectii fungice vaginale si alte infectii ale aparatului genital feminin si infectii urinare.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Steglatro, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Steglatro in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Steglatro sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Agentia a considerat ca Steglatro poate trata pacienti cu diabet de tip 2 in monoterapie si in asociere
cu alte medicamente antidiabetice. In plus, Steglatro poate ajuta unii pacienti s& scada in greutate si
poate reduce riscul de insuficienta cardiaca. Deoarece ertugliflozina are un efect mai mic asupra
glicemiei la pacientii cu insuficienta renald, la acesti pacienti poate fi necesara asocierea Steglatro cu
alte medicamente care reduc glicemia.

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

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

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

Alte informatii despre Steglatro

Steglatro a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 21 martie 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Steglatro sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/steglatro

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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