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Jardiance (empagliflozín) 
Prehľad o lieku Jardiance a prečo bol povolený v EÚ 

Čo je liek Jardiance a na čo sa používa? 

Jardiance je liek, ktorý sa používa na liečbu cukrovky 2. typu, chronického (dlhodobého) zlyhávania 
srdca a chronickej choroby obličiek. 

V prípade cukrovky 2. typu sa liek Jardiance používa u dospelých a detí vo veku 10 rokov a starších, 
ktorých ochorenie nie je dostatočne kontrolované. Liek sa používa spolu s primeranou diétou 
a cvičením u pacientov, ktorí nemôžu užívať metformín (inú liečbu cukrovky). Môže sa používať aj ako 
prídavný liek k iným liekom proti cukrovke. 

V prípade chronického zlyhávania srdca (stav, pri ktorom srdce nepumpuje krv do tela tak, ako by 
malo), sa liek Jardiance používa u dospelých na liečbu príznakov ochorenia. Liek Jardiance sa používa 
aj u dospelých s chronickým ochorením obličiek. 

Liek Jardiance obsahuje liečivo empagliflozín. 

Ako sa liek Jardiance používa? 

Liek Jardiance je dostupný vo forme tabliet a jeho výdaj je viazaný na lekársky predpis. 

V prípade cukrovky 2. typu, zlyhania srdca a chronického ochorenia obličiek je odporúčaná dávka 
10 mg raz denne. 

V prípade cukrovky 2. typu sa dávka môže zvýšiť u vhodných pacientov; ak sa liek Jardiance používa 
v kombinácii s inzulínom alebo liekmi, ktoré spôsobujú, že telo vytvára inzulín, môže byť potrebné 
znížiť dávky týchto liekov, aby sa znížilo riziko hypoglykémie (nízkej hladiny cukru v krvi). 

Viac informácií o užívaní lieku Jardiance si prečítajte v písomnej informácii pre používateľa alebo sa 
obráťte na svojho poskytovateľa zdravotnej starostlivosti. 

Akým spôsobom liek Jardiance účinkuje? 

Liečivo lieku Jardiance, empagliflozín, pôsobí tak, že v obličkách blokuje pôsobenie proteínu 
nazývaného sodíkovo-glukózový kotransportér 2 (SGLT2). Keďže krv sa filtruje cez obličky, proteín 
SGLT2 zastavuje v obličkách prechod glukózy z krvného obehu do moču. Pacienti s cukrovkou majú 
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vysokú hladinu glukózy v krvi. Zablokovaním účinku proteínu SGLT2 empagliflozín spôsobí, že 
v obličkách sa do moču vylúči väčšie množstvo glukózy, čím sa zníži hladina glukózy v krvi. 

Zablokovanie účinku proteínu SGLT2 tiež zvyšuje vylučovanie soli a vody v moči. Tým sa znižuje 
celkový objem krvi, čo uľahčuje srdcu jej prečerpávanie. U pacientov so zlyhávaním srdca sa tým 
zlepšuje funkcia srdca a u pacientov s chronickým ochorením obličiek sa tiež zachováva funkcia 
obličiek, bez ohľadu na to, či majú cukrovku. 

Aké prínosy lieku Jardiance boli preukázané v štúdiách? 

Cukrovka 2. typu 

Prínos lieku Jardiance a jeho vplyv na glukózu v krvi sa preukázal v štyroch hlavných štúdiách, 
do ktorých bolo zapojených viac ako 2 700 pacientov. Liek Jardiance sa porovnával s placebom 
(zdanlivým liekom) v monoterapii alebo keď bol pridaný k liečbe inými liekmi proti cukrovke 
(metformínom, pioglitazónom alebo metformínom plus pioglitazónom alebo sulfonylmočovinou). 
Hlavným meradlom účinnosti bola zmena hladiny látky v krvi nazývanej glykozylovaný hemoglobín 
(HbA1c), ktorý udáva mieru kontroly glukózy v krvi, a to po 24 týždňoch liečby. Ak hladina cukru v krvi 
klesne, klesne aj hladina HbA1C. 

Vo všetkých štúdiách sa pri používaní lieku Jardiance preukázalo mierne, avšak klinicky významné 
zníženie hladiny HbA1c v porovnaní s placebom: v štúdii, v ktorej sa skúmalo používanie lieku 
Jardiance bez iných liekov, sa pri užívaní 10 mg dávky zaznamenalo zníženie hladiny HbA1c, ktoré bolo 
o 0,74 % väčšie ako pri placebe, a pri užívaní 25 mg dávky bolo zníženie väčšie o 0,85 % ako 
pri  placebe. Mierne, avšak klinicky významné zníženie hladiny HbA1c sa tiež pozorovalo pri pridaní 
lieku Jardiance k iným liekom. Okrem toho z výsledkov vyplynulo, že liečba liekom Jardiance je 
spojená s prospešným znížením telesnej hmotnosti a krvného tlaku. 

Boli predložené podporné dôkazy zo šiestich ďalších štúdií. Niektoré z týchto štúdií boli pokračovaním 
hlavných štúdií a ukázalo sa, že liek bol pri dlhšej terapii naďalej prínosom. Predložili sa aj podporné 
dôkazy, ktorými sa preukázal prínos lieku pri jeho používaní v kombinácii s inzulínom. 

V inej hlavnej štúdii sa ukázalo, že pridaním lieku Jardiance k bežnej liečbe sa znížili nežiaduce 
kardiovaskulárne (srdcové a cievne) účinky. Do štúdie boli zahrnutí pacienti s cukrovkou 2. typu, ktorí 
už mali kardiovaskulárne ochorenie (napr. angínu, srdcový infarkt a mŕtvicu). Hlavným meradlom 
účinnosti bol výskyt jednej z troch najvážnejších kadiovaskulárnych udalostí: mŕtvice, srdcového 
infarktu alebo smrti v dôsledku kardiovaskulárneho ochorenia.  V priemere boli pacienti v štúdii 
sledovaní počas 3,1 roka. Kardiovaskulárne udalosti sa vyskytli u 10,5 % (490 zo 4 687) pacientov 
liečených liekom Jardiance v porovnaní s 12,1 % (282 zo 2 333) pacientov, ktorí dostávali placebo. 

Liek Jardiance bol účinný aj v štúdii so 158 deťmi a dospievajúcimi vo veku 10 rokov a starších. Po 26 
týždňoch hladina HbA1c klesla približne o 0,17 % u pacientov liečených liekom Jardiance v porovnaní s 
nárastom približne o 0,68 % u pacientov, ktorí dostávali placebo. 

Zlyhávanie srdca 

Pri liečbe zlyhávania srdca bez ohľadu na cukrovku sa preukázal prínos lieku Jardiance v dvoch 
štúdiách, na ktorých sa zúčastnilo 3 730, resp. 5 988 pacientov, ktorí dostávali buď liek Jardiance 
alebo placebo. 

V prvej štúdii bolo 19,4 % (361 z 1 863) pacientov, ktorí užívali liek Jardiance približne 14 mesiacov, 
hospitalizovaných pre zlyhávanie srdca alebo zomrelo na kardiovaskulárne príčiny v porovnaní 
s 24,7 % (462 z 1 867) pacientov, ktorí užívali placebo. 
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V druhej štúdii bolo 13,8 % (415 z 2 997) pacientov, ktorí užívali liek Jardiance počas približne 
23 mesiacov, hospitalizovaných pre zlyhávanie srdca alebo zomrelo na kardiovaskulárne príčiny 
v porovnaní so 17,1 % (511 z 2 991) pacientov, ktorí užívali placebo. 

Chronické ochorenie obličiek 

Liek Jardiance bol účinný pri liečbe dospelých pacientov s chronickým ochorením obličiek bez ohľadu na 
to, či mali cukrovku, a to na základe štúdie, na ktorej sa zúčastnilo viac ako 6 600 pacientov. Keď sa 
liek Jardiance pridal k zvyčajnej liečbe chronického ochorenia obličiek, 13,1 % (432 z 3304) pacientov 
užívajúcich liek Jardiance zaznamenalo zhoršenie funkcie obličiek alebo zomrelo v dôsledku problémov 
so srdcom alebo obličkami v porovnaní so 16,9 % (558 z 3 305) pacientov užívajúcich placebo. Riziko 
bolo o 28 % nižšie pri užívaní lieku Jardiance ako pri používaní placeba. 

Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Jardiance? 

Zoznam všetkých vedľajších účinkov pozorovaných pri používaní lieku Jardiance a zoznam všetkých 
obmedzení sa nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 

Najčastejší vedľajší účinok lieku Jardiance (ktorý môže postihnúť viac ako 1 osobu z 10) je 
hypoglykémia (nízka hladina cukru), keď sa liek užíva so sulfonylmočovinou alebo inzulínom (ďalšími 
liekmi na cukrovku 2. typu) a znížené množstvo tekutín v tele, ak sa používa na liečbu zlyhávania 
srdca. 

Prečo bol liek Jardiance povolený v EÚ? 

Preukázalo sa, že liek Jardiance je účinný pri znižovaní hladiny glukózy v krvi u pacientov s cukrovkou 
2. typu, keď sa podával samostatne alebo v kombinácii s inými liekmi proti cukrovke s rôznymi 
mechanizmami účinku. Preukázalo sa tiež, že liek Jardiance znižuje kardiovaskulárne udalosti 
u pacientov s cukrovkou 2. typu, ktorí už trpeli kardiovaskulárnym ochorením, a u pacientov s 
dlhodobým zlyhaním srdca bez ohľadu na to, či mali cukrovku. U pacientov s chronickým ochorením 
obličiek, bez ohľadu na cukrovku, sa tiež preukázalo, že liek Jardiance znižuje riziko poklesu funkcie 
obličiek alebo úmrtia v dôsledku problémov s obličkami alebo srdcom, keď sa pridal k zvyčajnej liečbe 
pacienta. U pacientov liečených liekom Jardiance sa navyše pozorovalo prospešné zníženie hmotnosti 
a krvného tlaku. Pokiaľ ide o bezpečnosť, celkové vedľajšie účinky sa považovali za zvládnuteľné. 

Európska agentúra pre lieky preto rozhodla, že prínosy lieku Jardiance sú väčšie ako riziká spojené 
s jeho užívaním a že liek môže byť povolený na používanie v EÚ. 

Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku 
Jardiance? 

Na bezpečné a účinné užívanie lieku Jardiance boli do súhrnu charakteristických vlastností lieku 
a písomnej informácie pre používateľa zahrnuté odporúčania a opatrenia, ktoré majú zdravotnícki 
pracovníci a pacienti dodržiavať. 

Tak ako pri všetkých liekoch, aj údaje o užívaní lieku Jardiance sa neustále kontrolujú. Vedľajšie účinky 
hlásené pri lieku Jardiance sa dôkladne hodnotia a zabezpečujú sa akékoľvek nevyhnutné kroky na 
ochranu pacientov. 

Ďalšie informácie o lieku Jardiance 

Lieku Jardiance bolo 22. mája 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EÚ. 
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Ďalšie informácie o lieku Jardiance sa nachádzajú na webovej stránke agentúry: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: 12-2023 
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