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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Glyxambi

empagliflozin/linagliptin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Glyxambi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporucdit povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Glyxambi.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Glyxambi, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Glyxambi a na ¢o sa pouziva?

Glyxambi je liek na cukrovku, ktory sa pouziva u dospelych s cukrovkou 2. typu na zlepSenie kontroly
hladiny glukézy (cukru) v krvi. Obsahuje dve ucinné latky, empagliflozin a linagliptin.

Liek Glyxambi sa pouziva u tychto skupin:

e pacienti, u ktorych hladina glukdzy v krvi nie je dostatocne kontrolovana kombinaciou jednej
z udinnych latok lieku Glyxambi (empagliflozinom alebo linagliptinom) s dalsimi liekmi na cukrovku
(metforminom a/alebo sulfonylmodovinou),

e pacienti, ktori uz uzivaju empagliflozin a linagliptin ako samostatné tablety.
Ako sa liek Glyxambi uziva?

Liek Glyxambi je dostupny vo forme tabliet obsahujucich 10 mg alebo 25 mg empagliflozinu a 5 mg
linagliptinu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Odporicana davka je jedna tableta jedenkrat
denne. Pacienti, ktori prechadzaji z empagliflozinu a linagliptinu na liek Glyxambi, maju dostat liek
Glyxambi v sile, ktora zodpoveda davkam empagliflozinu a linagliptinu v samostatnych tabletach, ktoré
uzivali.
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Ak sa liek Glyxambi pouziva v kombinacii s inzulinom alebo sulfonylmocovinou, ich davky bude mozno
potrebné znizit, aby sa zniZilo riziko hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi). Lekar moZno bude
musiet znizit davku lieku Glyxambi alebo prerusit pouzivanie lieku u pacientov, ktori maju zniZzenu
funkciu obliciek. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Glyxambi Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukézy v krvi, alebo pri ktorom telo nedokaze Gdinne vyuzit inzulin. To vedie k vysokej hladine
glukozy v krvi. Pri znizovani hladiny glukdzy dve Ucinné latky v lieku Glyxambi posobia odliSne:

e Empagliflozin Uc¢inkuje tak, ze zablokuje v oblickach protein, ktory sa nazyva kotransportér 2
sodika a glukozy (SGLT2). KedZe krv sa filtruje cez obli¢ky, protein SGLT2 zastavuje prechod
glukozy z krvi do mocu. Zablokovanim Gcinku proteinu SGLT2 empagliflozin sposobi, Ze z mocu sa
odstrani vacsie mnozstvo glukoézy, ¢im sa znizi hladina glukézy v krvi. Empagliflozin je v Europskej
anii (EU) povoleny ako liek Jardiance od roku 2014.

e Linagliptin je inhibitor dipeptidylpeptidazy-4 (DPP-4). P6sobi tak, ze blokuje rozklad inkretinovych
hormoénov v tele. Tieto hormdny sa uvolfiuju po jedle a stimuluja pankreas k tvorbe inzulinu.
Linagliptin predizenim pdsobenia inkretinovych horménov v krvi stimuluje pankreas, aby v pripade
vysokej hladiny glukdézy v krvi tvoril viac inzulinu. Linagliptin tiez znizuje mnoZstvo glukézy
tvorenej pecenou tak, Ze zvysuje hladinu inzulinu a znizuje hladinu hormdénu glukagénu. Linagliptin
je v EU povoleny ako liek Trajenta od roku 2011.

Tieto procesy spolo¢ne znizuju hladinu glukdzy v krvi a pomahajl kontrolovat cukrovku 2. typu.
Aké prinosy lieku Glyxambi boli preukazané v stadiach?

Empagliflozin v kombinacii s linagliptinom (rovnaka kombinacia ako v lieku Glyxambi) sa hodnotil
v troch hlavnych stadiach, na ktorych sa zUcastnilo 1 221 dospelych s cukrovkou 2. typu. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bola zmena hladiny latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi,
teda ukazovatela kontroly glukézy v krvi, po 24 tyzdrioch liecby.

Na prvej Studii sa zGCastnili pacienti, u ktorych hladina glukdzy v krvi nebola uspokojivo kontrolovana
metforminom a linagliptinom. Pacientom sa okrem existujlcej lieCby nasledne podaval bud’
empagliflozin alebo placebo (zdanlivy liek). Z vysledkov vyplynulo, ze ked sa empagliflozin pridal k
linagliptinu a metforminu, hladina HbAlc sa po 24 tyzdnoch znizila o 0,7— 0,8 percentualnych bodov
v porovnani so ziadnym znizenim po pridani placeba. Na zaciatku Studie boli hladiny HbA1c tesne pod
8 %.

Na druhej Studii sa zucastnili pacienti, u ktorych hladina glukdzy v krvi nebola uspokojivo kontrolovana
metforminom a empagliflozinom. Po pridani linagliptinu k lie¢cbe empagliflozinom a metforminom pocas
24 tyzdnov sa hladina HbA1c zniZila zo 7,8 % na 7,2 % v porovnani so znizenim zo 7,9 % na 7,7 % po
pridani placeba.

V dalsSej studii sa porovnavala kombinacia empaglifiozinu a linagliptinu v pevnej davke (podavana
okrem metforminu) s liecbou metforminom plus bud’ empagliflozinom alebo linagliptinom u pacientov,
u ktorych hladina glukdzy v krvi nebola dostato¢ne kontrolovana metforminom podavanym v
monoterapii. Hladina HbA1c pred liecbou bola asi 8 %. Po 24 tyzdnoch liecby kombinaciou s pevnou
davkou sa hladina HbAlc znizila na menej nez 6,9 %, zatial' ¢o pri pouziti empagliflozinu a linagliptinu
podavanych v monoterapii sa znizila asi na 7,3 %.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Glyxambi?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Glyxambi (ktoré mézu postihnut viac ako 7 osdb zo 100) su infekcie
mocového traktu. Najzavaznejsie vedlajsie UcCinky su ketoaciddza (vysoka hladina kyselin, ktoré sa
nazyvaju ketokyseliny, v krvi), pankreatitida (zapal pankreasu), precitlivenost (alergické reakcie) a
hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Zoznam v3etkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Glyxambi sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Glyxambi sa nesmie pouzivat u ludi, ktori si precitliveni (alergicki) na empagliflozin, linagliptin, na
ind zlozku lieku, ani u ludi, u ktorych sa uz vyskytla zavazna alergicka reakcia na akykolvek inhibitor
DPP-4 alebo proteinu SGLT2. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Glyxambi povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, ze prinosy lieku Glyxambi su vacsie
ako riziké spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Vybor CHMP usudil, ze liek Glyxambi je ucinny pri kontrole hladiny glukézy v krvi, pricom k ucinku
prispievaja obe zlozky. Pokial ide o bezpecnostny profil, liek Glyxambi bol dobre tolerovany a vedlajsie
ucinky boli charakteristické pre inhibitory proteinu SGLT2 a DPP-4.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Glyxambi?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Glyxambi boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Glyxambi

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Glyxambi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Glyxambi, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003833/human_med_002032.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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