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Synjardy (empagliflozina/metformina)

Ce este Synjardy si pentru ce se utilizeaza?

Synjardy este un medicament antidiabetic care se utilizeaza impreuna cu regim alimentar si exercitiu
fizic pentru tratarea adultilor si copiilor peste 10 ani care suferd de diabet de tip 2. Contine substantele
active empagliflozina si metformina. Synjardy se utilizeaza:

e la pacienti la care diabetul nu este tinut suficient sub control numai cu metforming;

e 1n asociere cu alte medicamente antidiabetice la pacientii la care diabetul nu este tinut suficient sub
control cu aceste medicamente plus metformina;

e la pacienti care iau deja metformind si empagliflozind sub forma de comprimate separate.

Synjardy contine doua substante active: empagliflozina si metformina.
Cum se utilizeaza Synjardy?

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

Doza recomandata de Synjardy este de un comprimat de doua ori pe zi, in timpul mesei, iar
tratamentul se incepe in mod normal cu un comprimat care furnizeaza doza de metformina pe care
pacientul o ia deja, impreuna cu doza cea mai mica de empaglifiozinda. Dozele se ajusteaza in functie
de nivelul zaharului din sange al pacientului.

Daca Synjardy se utilizeaza in asociere cu insulina sau o sulfoniluree (un medicament care mareste
productia de insulind a organismului), poate fi necesara reducerea dozelor acestor medicamente pentru
a evita hipoglicemia (glicemie mica).

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

Cum actioneaza Synjardy?

in diabetul de tip 2, organismul nu produce suficientd insulind pentru a tine sub control glicemia
[concentratia de glucoza (zahar) in sange] sau organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace.
Acest lucru duce la glicemie mare. Cele doua substante active din Synjardy, empagliflozina si
metformina, actioneaza in moduri diferite pentru a reduce glicemia si, prin urmare, pentru a controla
simptomele bolii.
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Empagliflozina actioneaza blocand o proteina din rinichi (numita cotransportor 2 de sodiu-glucoza sau
SGLT2). Cand séangele este filtrat de rinichi, SGLT2 impiedica trecerea glucozei din sange in urina.
Blocand actiunea SGLT2, empagliflozina determina eliminarea unei cantitati mai mari de glucoza in
urind, reducand astfel concentratia de glucoza in sdnge. Empagliflozina este autorizata in UE sub
denumirea comerciald de Jardiance din 2014.

Metformina actioneaza in principal reducénd productia de glucoza in organism si reducand absorbtia sa
din intestine. Metformina este disponibild in UE din anii 1950.

Ce beneficii a prezentat Synjardy pe parcursul studiilor?

Beneficiile empaglifiozinei in asociere cu metformina au fost demonstrate in trei studii principale care
au cuprins 1 679 de pacienti cu diabet de tip 2, la care glicemia nu era adecvat tinuta sub control cu
metformind, in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente antidiabetice (cum ar fi pioglitazona
sau un tip de medicament antidiabetic numit sulfoniluree). Studiile au comparat efectul empagliflozinei
in asociere cu metformina cu cel al placebo (un preparat inactiv) cu metformina. Principala masura a
eficacitatii a fost reducerea concentratiei in sdnge a unei substante numite hemoglobina glicozilata
(HbA1c) dupa 24 de saptamani de tratament. HbA1c indica cat de bine este controlata glicemia.

Studiile au demonstrat o reducere mai mare a HbA1lc cand empagliflozina a fost administrata in
asociere cu metformina, in comparatie cu placebo administrat in asociere cu metformina. Iin general,
reducerea suplimentara a fost de 0,58 puncte procentuale cu o doza mai mica si de 0,62 puncte
procentuale cu o doza mai mare, aceste reduceri fiind considerate relevante clinic. in studii au fost
observate beneficii similare indiferent de ce alte medicamente antidiabetice s-au administrat. In plus,
rezultatele au indicat o scadere benefica a greutatii si a tensiunii arteriale cu aceasta combinatie de
medicamente.

Au fost furnizate dovezi justificative din mai multe studii suplimentare, inclusiv rezultate din unele care
au fost continuari ale studiilor principale, care au sugerat ca beneficiile combinatiei au continuat cu
terapia mai lunga. De asemenea, studiile au indicat ca Synjardy a fost la fel de eficace ca
empagliflozina si metformina luate separat, iar combinatia a ajutat la reducerea HbA1c cand a fost
adaugata la tratamentul care include insulina.

Alt studiu principal a demonstrat ca empagliflozina (una din substantele active din Synjardy) 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
(boala care afecteaza inima si vasele de sange). 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 boald cardiovasculard. In medie, pacientii din studiu au fost urmariti timp de
pana la 3,1 ani. S-au produs evenimente cardiovasculare la 10,5 % (490 din 4 687) din pacientii care
primeau empagliflozing, fatda de 12,1 % (282 din 2 333) din pacientii care primeau placebo. Dintre
acestia, la pacientii care luau si metformina (cealalta substanta activa din Synjardy), cele trei mari
evenimente cardiovasculare s-au manifestat la 9,9 % (344 din 3 459) din pacientii care primeau
empagliflozina si la 10,9 % (189 din 1 734) din cei care primeau placebo.

Alt studiu a comparat adaugarea de empaglifiozina la terapia standard de fond cu regim alimentar si
exercitiu fizic, care a inclus metformina si/sau insulina, la 158 de copii si adolescenti cu varste intre 10
si 17 ani cu diabet de tip 2. In comparatie cu placebo, addugarea de empagliflozing la terapia de fond
timp de 26 de saptamani a dus la o reducere suplimentara a HbA1lc de 0,84 puncte procentuale dupa
26 de saptamani de tratament.



Care sunt riscurile asociate cu Synjardy?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Synjardy sunt hipoglicemie (glicemie mica), cand
medicamentul este luat in asociere cu o sulfoniluree sau cu insuling, infectii ale cdilor urinare si ale
organelor genitale si cresterea numarului de urinari.

Synjardy este contraindicat la pacientii cu:

e acidoza metabolica (cand organismul produce mai mult acid decat elimind) sau precoma diabetica
(complicatii periculoase ale diabetului);

e insuficienta renald severa sau afectiuni care pot afecta rinichii, precum deshidratare, infectie grava
sau o cadere brusca a tensiunii arteriale;

e o0 afectiune care poate duce la un aport redus de oxigen in tesuturi (de exemplu la pacienti care
prezinta agravarea insuficientei cardiace, un infarct recent, dificultati de respiratie sau o cadere
brusca a tensiunii arteriale);

e insuficienta hepatica sau probleme de alcoolism sau intoxicatie alcoolica.

De ce a fost autorizat Synjardy in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Synjardy sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE pentru adulti, copii si adolescenti?. Agentia a
concluzionat ca medicamentul poate ajuta la reducerea semnificativa clinic a glicemiei la pacientii cu
diabet de tip 2 si ca beneficiile si riscurile sunt in concordanta cu cele ale substantelor active
individuale. De asemenea, s-a demonstrat cad Synjardy a redus evenimentele cardiovasculare la
pacientii cu diabet de tip 2 care aveau deja o boala cardiovasculara. Din cauza unor motive de
ingrijorare legate de raportul beneficiu-risc la pacientii cu insuficienta renala care au luat combinatia cu
doza fixd, agentia a recomandat restrictionarea utilizarii la acesti pacienti.

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

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

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

Alte informatii despre Synjardy

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Synjardy, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 27 mai 2015.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2024.
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