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O prezentare generala a Zynquista si de ce este autorizat acest m ment
n UE O
Ce este Zynquista si pentru ce se utilizeaza? @»

Zynquista este un medicament antidiabetic care se utilizeaza cu ins\r%&ntru tratamentul adultilor
cu diabet de tip 1. Acest medicament se utilizeaza la pacientii sup erali (cu indice de masa

corporal3 de cel putin 27 kg/m?) cand glicemia nu este reglata@ufi¢fent doar cu insuling.
L 2
Zynquista contine substanta activa sotagliflozin. @

Cum se utilizeaza Zynquista? @

Zynquista este disponibil sub forma de comprimate de 200 mg. Doza recomandata este de 1
comprimat pe zi, administrat inainte de prinfa Ygasa a zilei. Dupa 3 luni, medicul poate sa creasca doza
la 2 comprimate o data pe zi daca este\ces ra o reglare suplimentara a glicemiei.

Medicamentul trebuie utilizat cu pr&' pentru a reduce riscul de cetoacidoza diabetica (o
complicatie grava a diabetului cufc ntratii mari de cetone in sange).

Zynquista se poate obtine @pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medi€u experienta in abordarea terapeutica a diabetului de tip 1. Pentru
informatii suplimenta rivire la utilizarea Zynquista, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastré’sa acistului.

Cum actioézé Zynquista?

tip 1, organismul nu produce suficienta insulina pentru a tine sub control glicemia
de glucoza (zahar) din sange], ceea ce duce la cresterea glicemiei.

Substanta activa din Zynquista, sotagliflozinul, actioneaza blocand activitatea a doua proteine numite
transportori de glucoza (SGLT1 si SGLT2), care se gasesc in intestine si rinichi. Blocand activitatea
SGLT1 in intestine, sotagliflozinul intarzie absorbtia glucozei in sange dupa o masa.

In rinichi, sotagliflozinul blocheazd SGLT2, implicata in oprirea trecerii glucozei din sange in urind. Prin
urmare, sotagliflozinul determina rinichii sa elimine cantitati mai mari de glucoza in urina, reducand
astfel glicemia.
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Ce beneficii a prezentat Zynquista pe parcursul studiilor?

Zynquista s-a dovedit eficace in reglarea glicemiei in 3 studii principale pe pacienti cu diabet de tip 1.

In dou3 dintre aceste doud studii, care au cuprins un total de 1 575 de pacienti, dou& doze de
Zynquista (200 si 400 mg) au fost comparate cu placebo, atunci cand au fost administrate in plus fata
de insulind. Principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea nivelului hemoglobinei glicozilate
(HbA1c), care indica cat de bine este reglata glicemia. Addugarea de Zynquista 200 mg sau 400 mg la
insulind a redus nivelurile HbAlc cu aproximativ 0,4 puncte procentuale dupa 24 saptamani de
tratament, comparativ cu aproape nicio reducere a nivelurilor HbAlc dupa adaugarea de placebo la
insulina. \

Tn cel de-al treilea studiu care a cuprins 1 405 pacienti, a fost studiatd numai doza mai ma @b
Zynquista (400 mg). Principalul indicator al eficacitatii a fost procentul de pacienti cu nR€luriHbAlc
mai mici de 7,0% si fara episoade de hipoglicemie (niveluri scazute de glucoza in sande
cetoacidoza diabetica. Pe baza acestui fapt, Zynquista 400 mg adaugat la insulina,a
aproximativ 29% din pacienti, comparativ cu 15% din pacientii care au primit

vera sau
eficace la
o plus insulina.

Care sunt riscurile asociate cu Zynquista?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Zynquista (care poat&@a mai mult de 1 persoana din
10) este infectia genitald la femei. Alte reactii adverse frecvente pot afecta pana la 1 din 10
persoane) includ cetoacidoza diabetica, diareea si infectia geni a barbati.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor@ate cu Zynquista, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Zynquista Tn UE@

Zynquista, administrat concomitent cu insuli ,\é eficace in reducerea glicemiei la pacientii cu
diabet de tip 1 a cdror glicemie nu era regldtd Suficient numai cu insulind. In plus, pacientii tratati cu
acest medicament prezinta o scédereé fica a greutatii corporale si a tensiunii arteriale.

Reactiile adverse frecvente asocia & nquista, care sunt legate de mecanismul de actiune al
medicamentului, de exemplu ris&créscut de infectii genitale, sunt considerate controlabile si similare

cu cele ale altor medicament r-o clasa similara. Cu toate acestea, deoarece Zynquista creste
considerabil riscul de cetoacideza diabetica la pacientii cu diabet de tip 1, acest medicament se
recomanda numai la ieptii supraponderali sau obezi, care se presupune ca beneficiaza cel mai mult

de pe urma tratanc) . In plus, au fost recomandate m&suri de precautie pentru a reduce riscul de
. R4 v
cetoacidoza di \

Agentia Eu pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Zynquista sunt mai mari decat riscurile
asociate\si cest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Zynquista va furniza informatii despre masurile care trebuie luate
pentru a reduce riscul de cetoacidoza diabeticd, si anume un card de alerta pentru pacient si un ghid
pentru pacienti si ingrijitori, precum si un ghid pentru cadrele medicale, inclusiv o lista de verificare
pentru medicii care prescriu medicamentul. Compania va efectua si un studiu pentru a estima
frecventa cetoacidozei diabetice la pacientii cu diabet de tip 1 tratati cu acest medicament.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zynquista, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Zynquista sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Zynquista sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zynquista

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