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Jardiance (empagliflozin)
Prehlad o lieku Jardiance a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jardiance a na ¢o sa pouziva?

Jardiance je liek, ktory sa pouziva na lieCbu cukrovky 2. typu, chronického (dlhodobého) zlyhavania
srdca a chronickej choroby obliciek.

V pripade cukrovky 2. typu sa liek Jardiance pouziva u dospelych a deti vo veku 10 rokov a starsich,
ktorych ochorenie nie je dostatocne kontrolované. Liek sa pouziva spolu s primeranou diétou

a cvi¢enim u pacientov, ktori nemdzu uzivat metformin (inG lie¢bu cukrovky). MdzZe sa pouzivat aj ako
pridavny liek k inym liekom proti cukrovke.

V pripade chronického zlyhavania srdca (stav, pri ktorom srdce nepumpuje krv do tela tak, ako by
malo), sa liek Jardiance pouziva u dospelych na lieCbu priznakov ochorenia. Liek Jardiance sa pouziva
aj u dospelych s chronickym ochorenim obliciek.

Liek Jardiance obsahuje lieCivo empaglifiozin.
Ako sa liek Jardiance pouziva?

Liek Jardiance je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

V pripade cukrovky 2. typu, zlyhania srdca a chronického ochorenia obliciek je odportcana davka
10 mg raz denne.

V pripade cukrovky 2. typu sa davka méze zvysit u vhodnych pacientov; ak sa liek Jardiance pouziva
v kombindcii s inzulinom alebo liekmi, ktoré spdsobujud, ze telo vytvara inzulin, mdze byt potrebné
znizit davky tychto liekov, aby sa zniZilo riziko hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi).

Viac informacii o uzivani lieku Jardiance si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Jardiance ucinkuje?

Liecivo lieku Jardiance, empagliflozin, posobi tak, Ze v oblickach blokuje p6sobenie proteinu
nazyvaného sodikovo-glukdzovy kotransportér 2 (SGLT2). KedZe krv sa filtruje cez oblicky, protein
SGLT2 zastavuje v oblickach prechod glukdzy z krvného obehu do mocu. Pacienti s cukrovkou maju
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vysokU hladinu glukdzy v krvi. Zablokovanim Gcinku proteinu SGLT2 empagliflozin sposobi, ze
v oblickach sa do mocu vyluci vacsie mnozstvo glukoézy, ¢im sa znizi hladina glukdzy v krvi.

Zablokovanie ucinku proteinu SGLT2 tiez zvySuje vyluCovanie soli a vody v moci. Tym sa znizuje
celkovy objem krvi, ¢o ulahcuje srdcu jej preCerpavanie. U pacientov so zlyhavanim srdca sa tym
zlepsuje funkcia srdca a u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek sa tiez zachovava funkcia
obli¢iek, bez ohladu na to, ¢i maju cukrovku.

Aké prinosy lieku Jardiance boli preukazané v stadiach?
Cukrovka 2. typu

Prinos lieku Jardiance a jeho vplyv na glukdzu v krvi sa preukazal v styroch hlavnych studiach,

do ktorych bolo zapojenych viac ako 2 700 pacientov. Liek Jardiance sa porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom) v monoterapii alebo ked bol pridany k liecbe inymi liekmi proti cukrovke
(metforminom, pioglitazénom alebo metforminom plus pioglitazénom alebo sulfonylmocovinou).
Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena hladiny latky v krvi nazyvanej glykozylovany hemoglobin
(HbA1c), ktory udava mieru kontroly glukézy v krvi, a to po 24 tyzdnoch lie¢by. Ak hladina cukru v krvi
klesne, klesne aj hladina HbA1C.

Vo vsetkych studiach sa pri pouzivani lieku Jardiance preukazalo mierne, avSak klinicky vyznamné
znizenie hladiny HbA1lc v porovnani s placebom: v studii, v ktorej sa skimalo pouzivanie lieku
Jardiance bez inych liekov, sa pri uzivani 10 mg davky zaznamenalo znizenie hladiny HbA1lc, ktoré bolo
0 0,74 % vacsie ako pri placebe, a pri uzivani 25 mg davky bolo znizenie vacsie o 0,85 % ako

pri placebe. Mierne, avsak klinicky vyznamné znizenie hladiny HbA1lc sa tiez pozorovalo pri pridani
lieku Jardiance k inym liekom. Okrem toho z vysledkov vyplynulo, Ze lieCba liekom Jardiance je
spojena s prospesnym znizenim telesnej hmotnosti a krvného tlaku.

Boli predlozené podporné dokazy zo Siestich dalsich studii. Niektoré z tychto Studii boli pokracovanim
hlavnych stadii a ukazalo sa, Ze liek bol pri dlhsej terapii nadalej prinosom. Predlozili sa aj podporné
dokazy, ktorymi sa preukazal prinos lieku pri jeho pouzivani v kombinacii s inzulinom.

V inej hlavnej studii sa ukazalo, ze pridanim lieku Jardiance k beZnej lieCbe sa znizili neZiaduce
kardiovaskularne (srdcové a cievne) Ucinky. Do Studie boli zahrnuti pacienti s cukrovkou 2. typu, ktori
uz mali kardiovaskularne ochorenie (napr. anginu, srdcovy infarkt a mrtvicu). Hlavnym meradlom
ucinnosti bol vyskyt jednej z troch najvaznejsich kadiovaskularnych udalosti: mftvice, srdcového
infarktu alebo smrti v dosledku kardiovaskuldrneho ochorenia. V priemere boli pacienti v Studii
sledovani pocas 3,1 roka. Kardiovaskularne udalosti sa vyskytli u 10,5 % (490 zo 4 687) pacientov
lieCenych liekom Jardiance v porovnani s 12,1 % (282 zo 2 333) pacientov, ktori dostavali placebo.

Liek Jardiance bol G¢inny aj v $tddii so 158 detmi a dospievajucimi vo veku 10 rokov a starsich. Po 26
tyzdnioch hladina HbA1c klesla priblizne o0 0,17 % u pacientov lieCenych liekom Jardiance v porovnani s
narastom priblizne o 0,68 % u pacientov, ktori dostavali placebo.

Zlyhavanie srdca

Pri lieCcbe zlyhavania srdca bez ohladu na cukrovku sa preukazal prinos lieku Jardiance v dvoch
studiach, na ktorych sa zUdastnilo 3 730, resp. 5 988 pacientov, ktori dostavali bud’ liek Jardiance
alebo placebo.

V prvej studii bolo 19,4 % (361 z 1 863) pacientov, ktori uzivali liek Jardiance priblizne 14 mesiacov,
hospitalizovanych pre zlyhavanie srdca alebo zomrelo na kardiovaskularne pri¢iny v porovnani
s 24,7 % (462 z 1 867) pacientov, ktori uzivali placebo.
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V druhej studii bolo 13,8 % (415 z 2 997) pacientov, ktori uzivali liek Jardiance pocas priblizne
23 mesiacov, hospitalizovanych pre zlyhavanie srdca alebo zomrelo na kardiovaskularne priciny
v porovnani so 17,1 % (511 z 2 991) pacientov, ktori uzivali placebo.

Chronické ochorenie oblic¢iek

Liek Jardiance bol ucinny pri lieCbe dospelych pacientov s chronickym ochorenim obliciek bez ohladu na
to, ¢i mali cukrovku, a to na zaklade studie, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 6 600 pacientov. Ked' sa
liek Jardiance pridal k zvycajnej lieCbe chronického ochorenia obliciek, 13,1 % (432 z 3304) pacientov
uzivajucich liek Jardiance zaznamenalo zhorSenie funkcie obliciek alebo zomrelo v désledku problémov
so srdcom alebo obli¢kami v porovnani so 16,9 % (558 z 3 305) pacientov uzivajucich placebo. Riziko
bolo 0 28 % niZSie pri uzivani lieku Jardiance ako pri pouzivani placeba.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Jardiance?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Jardiance a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi Gc¢inok lieku Jardiance (ktory moze postihn(t viac ako 1 osobu z 10) je
hypoglykémia (nizka hladina cukru), ked' sa liek uziva so sulfonylmocovinou alebo inzulinom (dalsimi
liekmi na cukrovku 2. typu) a zniZzené mnozstvo tekutin v tele, ak sa pouziva na liecbu zlyhavania
srdca.

Predo bol liek Jardiance povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Jardiance je ucinny pri znizovani hladiny glukdzy v krvi u pacientov s cukrovkou
2. typu, ked sa podaval samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke s réznymi
mechanizmami Gcinku. Preukazalo sa tiez, Ze liek Jardiance znizuje kardiovaskularne udalosti

u pacientov s cukrovkou 2. typu, ktori uz trpeli kardiovaskularnym ochorenim, a u pacientov s
dlhodobym zlyhanim srdca bez ohladu na to, ¢i mali cukrovku. U pacientov s chronickym ochorenim
obliCiek, bez ohladu na cukrovku, sa tiez preukazalo, Ze liek Jardiance znizuje riziko poklesu funkcie
obli¢iek alebo umrtia v désledku problémov s oblickami alebo srdcom, ked' sa pridal k zvycajnej lieCbe
pacienta. U pacientov lieCenych liekom Jardiance sa navySe pozorovalo prospesné znizenie hmotnosti
a krvného tlaku. Pokial ide o bezpeénost, celkové vedlajSie G¢inky sa povaZovali za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Jardiance su vacsie ako rizikd spojené
s jeho uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Jardiance?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Jardiance 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 Jardiance sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Jardiance sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jardiance

Lieku Jardiance bolo 22. méaja 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Jardiance sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2023
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