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Invokana (kanagliflozin)
Prehlad o lieku Invokana a preco bol povoleny v EU

€o je liek Invokana a na ¢o sa pouziva?

Invokana je liek proti cukrovke, ktory obsahuje lie¢ivo kanagliflozin. Pouziva sa spolu s diétou
a cvi¢enim na lieCbu dospelych a deti starsich ako 10 rokov s cukrovkou 2. typu.

Liek Invokana sa pouziva sa bud samostatne u pacientov, ktori nemdzu dostavat metformin (iny liek
proti cukrovke), alebo ho mozno pouzivat ako tzv. pridavny liek k inym liekom proti cukrovke.

Ako sa liek Invokana uziva?

Liek Invokana je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Tablety sa
uzivaju jedenkrat denne, podla moznosti pred prvym jedlom dna.

Viac informacii o pouzivani lieku Invokana si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Invokana ucinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze vyuzit inzulin Gc¢inne. To vedie k vysokej
hladine glukézy v krvi, co ma za nasledok dalsie komplikacie.

LiecCivo lieku Invokana dapagliflozin pésobi tak, ze v oblickach blokuje protein nazyvany sodikovo-
glukézovy kotransportér 2 (SGLT2). KedZe krv sa filtruje v oblickach, protein SGLT2 absorbuje glukézu
z modu spéat do krvného obehu. Zablokovanim Gc&inku proteinu SGLT2 liek Invokana spdsobi, Zze z modu
sa odstrani vacsie mnozstvo glukdzy, ¢im sa znizi hladina glukdzy v krvi.

Protein SGLT2 tieZ absorbuje sodik z mocu do krvného obehu. Zablokovanie ucinku proteinu SGLT2
vedie k znizeniu mnozstva sodika v krvi, ¢im sa zmierni tlak na oblicky a spomali progresia
diabetického ochorenia obliciek.
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Aké prinosy lieku Invokana boli preukazané v stadiach?

U¢inky lieku Invokana na hladinu glukézy v krvi u dospelych sa vyhodnotili v 9 hlavnych $tadiéch,

na ktorych sa zucastnilo celkovo priblizne 10 000 pacientov s cukrovkou 2. typu. Vo vSetkych tychto
stddiach bolo hlavnym meradlom ucinnosti zniZzenie hladiny latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin
(HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatelom miery kontroly glukézy v krvi.

Preukazalo sa, ze liek Invokana je pri znizovani hladiny HbAlc v monoterapii alebo v kombinacii
s dalSimi antidiabetickymi liekmi G¢innejsi ako placebo (zdanlivy liek) a aspon tak ucinny ako
porovnavaci liek:

e Ked'sa liek Invokana pouzival v monoterapii v davke 100 mg, po 26 tyzdfioch znizil hladinu HbA1lc

0 0,91 percentudlneho bodu viac ako placebo, zatial' ¢o davka 300 mg viedla k zniZzeniu 0 1,16
percentualneho bodu viac ako placebo.

eV Studiach, v ktorych sa skimal liek Invokana, ked' sa pouzil ako doplfiujuca liecba k jednému
alebo dvom inym liekom proti cukrovke, sa znizenie hladiny HbAlc po 26 tyzdfioch v porovnani s
placebom pohybovalo od 0,76 percentualneho bodu do 0,92 percentudlneho bodu v pripade davky
300 mg a od 0,62 percentualneho bodu do 0,74 percentualneho bodu v pripade davky 100 mg.

e Ked'sa liek Invokana pouzival ako doplfiujuca liecba k inzulinu v davke 300 mg, po 18 tyzdrnoch
znizil hladinu HbA1c o 0,73 percentualneho bodu viac ako placebo, zatial' ¢o davka 100 mg viedla k
znizeniu o 0,65 percentualneho bodu viac ako placebo.

e Po 52 tyzdnoch lieCby sa tiez preukazalo, ze liek Invokana je aspon taky Ucinny ako lieky na
cukrovku glimepirid a sitagliptin.

e V Studii skimajlcej pacientov so stredne znizenou funkciou obliciek sa preukazalo, Ze u tychto
pacientov je ucinok lieku Invokana znizeny, ale nadalej klinicky vyznamny: zniZenie hladiny HbA1c
v porovnani s placebom predstavovalo 0,3 percentualneho bodu v pripade davky 100 mg.

e V Stadii skimajucej starsich pacientov sa preukazalo, ze liek Invokana mal klinicky vyznamny
ucinok u pacientov starsich ako 75 rokov, ked v davke 300 mg znizil hladinu HbAlc v porovnani s
placebom o 0,70 percentualneho bodu a v davke 100 mg o 0,57 percentudlneho bodu.

Liek Invokana sa skumal aj u deti a dospievajucich. V stadii, na ktorej sa zUcastnilo 171 deti vo veku
od 10 do 17 rokov s cukrovkou 2. typu, sa zistilo, ze pridanim kanagliflozinu k diéte a cviceniu

s lie¢bou alebo bez lieCby jednym alebo dvoma inymi liekmi proti cukrovke sa pocas 26 tyzdnov liecby
znizila hladina HbA1c o 0,76 percentualneho bodu viac ako pridanie placeba.

Okrem toho sa v 3 hlavnych Studiach skdmali Gcinky lieku Invokana na srdce a diabetické ochorenie
oblicCiek:

eV dvoch studiach skimajicich vyse 10 000 dospelych pacientov, ktori mali srdcové ochorenie alebo
im hrozilo riziko jeho vzniku, sa liecbou liekom Invokana po 149 tyzdifioch zniZzilo riziko problémov
so srdcom alebo mftvice: v skupine, ktorej sa podaval liek Invokana, doslo k 27 vyskytom
srdcového infarktu, mrtvice alebo Umrtia v doésledku problémov so srdcom a krvnym obehom
na 1 000 pacientorokov, v porovnani s 32 vyskytmi pri podavania placeba.

e Preukdzalo sa tiez, ze liek Invokana je ucinny pri spomalovani progresie diabetického ochorenia
obliciek u dospelych pacientov s cukrovkou 2. typu. V studii skimajucej 4 000 dospelych so
stredne zavazne alebo mierne znizenou funkciou obli¢iek sa pacientom podaval bud’liek Invokana
alebo placebo v kombinacii so standardnou lie¢bou. U 11 % (245 z 2 202) pacientov, ktorym sa
podaval liek Invokana, sa podstatne zhorsila funkcia obliciek alebo zomrelo na problémy so srdcom
alebo obli¢ckami v porovnani so 16 % (340 z 2 199) pacientov, ktorym sa podavalo placebo. V
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porovnani s placebom bol Gcinok na funkciu obli¢iek do velkej miery nezavisly od ucinku lieku
Invokana na znizenie hladiny glukdzy v krvi.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Invokana?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Invokana sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Invokana u dospelych (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
sU hypoglykémia (nizka hladina glukdzy v krvi), ak sa liek uziva spolu s inzulinom alebo
sulfonylmocovinou (dalSim liekom proti cukrovke 2. typu), vulvovaginalna kandiddéza (afty, mykoticka
infekcia Zenskej genitalnej oblasti sposobena baktériou Candida) a infekcia mocovych ciest (infekcia
Struktur, ktoré vedl moc). Vedlajsie Ucinky u deti boli porovnatelné s vedlajsimi ucinkami
pozorovanymi u dospelych.

Preco bol liek Invokana povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Invokana je ucinny pri kontrolovani hladiny glukézy v krvi u pacientov s
cukrovkou 2. typu a zmiernovani srdcovych komplikacii a diabetického ochorenia obliciek. Pokial ide o
bezpecnost, povazovala sa za podobnl ako v pripade inych liekov rovnakej triedy (inhibitory SGLT2).
Medzi dolezité zistené vedlajsie ucinky patrili dehydratacia a infekcia mocovych ciest, povazovali sa
vSak za zvladnutelné.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Invokana su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Invokana?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Invokana boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Invokana sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Invokana sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Invokana

Lieku Invokana bolo dfia 15. novembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Invokana sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 09-2025
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