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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Komboglyze

saxagliptin/metformin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Komboglyze.
Vysvetluje, akym spdsobom agentudra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho 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 Komboglyze.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Komboglyze, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdzu obratit na svojho odetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Komboglyze a na ¢o sa pouziva?

Komboglyze je liek na cukrovku, ktory sa pouziva spolu s diétou a cvicenim na liecbu dospelych
s cukrovkou 2. typu na zlepSenie kontroly hladiny glukézy (cukru) v krvi. Liek sa pouziva tymito
spbsobmi:

e v pripade pacientov, u ktorych nie je hladina glukézy v krvi dostatoCne kontrolovana metforminom
pouzivanym v monoterapii,

e U pacientov, ktori uz su lieceni saxagliptinom a metforminom podavanymi v samostatnych
tabletach,

e v kombindacii s dalSimi liekmi proti cukrovke vratane inzulinu u pacientov, ktorych hladina glukézy
v krvi nie je dostato¢ne kontrolovana tymito liekmi a metforminom.

Liek Komboglyze obsahuje ucinné latky saxagliptin a metformin.

Ako sa liek Komboglyze pouziva?

Liek Komboglyze je dostupny vo forme tabliet (2,5 mg/850 mg a 2,5 mg/1 000 mg) a jeho vydaj je
viazany na lekarsky predpis. UzZiva sa jedna tableta lieku dvakrat denne s jedlom. Sila podavanej
tablety zavisi od davky inych liekov proti cukrovke, ktoré pacient uzival, a od funkcie obliciek pacienta.
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Pacienti s nedostato¢nou kontrolou metforminom podavanym v monoterapii, ktori zacali uzivat liek
Komboglyze, maju pokracovat v uzivani rovnakej davky metforminu, akd uzivali predtym. Ak sa liek
Komboglyze pouziva spolu so sulfonylmodovinou (liekom, ktory pomaha telu vytvarat inzulin) alebo
inzulinom, mozno bude potrebné znizZit davku tychto liekov, aby sa zabranilo hypoglykémii (nizkej
hladine cukru v krvi).

Akym sposobom liek Komboglyze Gcinkuje?

Pri cukrovke 2. typu pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny glukézy
v krvi, alebo telo nedokéze tcinne vyuzivat inzulin. To vedie k vysokej hladine glukézy v krvi. U¢inné
latky lieku Komboglyze, saxagliptin a metformin, posobia odliSnym spdsobom pri znizovani hladiny
glukdézy v krvi a kontrole cukrovky 2. typu.

Saxagliptin je inhibitor dipeptidylpeptidazy 4 (DPP4). P6sobi tak, ze blokuje rozklad inkretinovych
hormonov v tele. Tieto hormony sa uvolfiuju po jedle a stimuluja pankreas k tvorbe inzulinu. Zvysenim
hladin inkretinovych horménov v krvi saxagliptin stimuluje pankreas, aby vytvaral viac inzulinu, ak je
hladina glukézy v krvi vysoka. Saxagliptin nepdsobi, ak je hladina glukézy v krvi nizka. Saxagliptin tiez
znizuje mnozstvo glukdzy vytvorenej v peceni tak, ze zvysuje hladinu inzulinu a zniZuje hladinu
hormonu glukagonu. Saxagliptin je v EU povoleny ako liek Onglyza od roku 2009.

Ucinna latka metformin pOsobi najmé& zablokovanim vytvarania glukdzy a znizenim jej absorpcie v
¢reve. Metformin je v EU dostupny od 50. rokov 20. storodia.

Aké prinosy lieku Komboglyze boli preukazané v studiach?

V niekolkych studiach zahffiajucich pacientov s cukrovkou 2. typu sa preukazalo, Ze kombinacia
ucinnych latok lieku Komboglyze, saxagliptinu a metforminu, je Uc¢inna pri znizovani hladiny glukézy v
krvi pacienta. Vo vSetkych Studiach bolo hlavnym meradlom Gcinnosti zniZzenie hladiny latky nazyvanej
glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi po 24 tyzdnoch lieCby. Tato latka je ukazovatelom kontroly
hladiny glukézy v krvi.

e V jednej studii sa skimali Ucinky saxagliptinu pridaného k metforminu u 160 pacientov. Na zaklade
vysledkov sa preukéazalo, Ze u pacientov uzivajucich saxagliptin s metforminom sa hladina HbAlc
znizila asi o 0,6 percentualneho bodu v porovnani so znizenim o 0,2 percentualneho bodu u
pacientov uzivajucich placebo (zdanlivy liek) s metforminom.

e V dalsich piatich studiach sa skimali G¢inky saxagliptinu podavaného v monoterapii alebo v
kombinacii s metforminom v porovnani bud’'s placebom alebo inym liekom proti cukrovke
(sulfonylmocovinou alebo sitagliptinom) u vysSe 4 000 pacientov. Na zaklade vysledkov sa
preukazalo, Ze pridanie saxagliptinu k metforminu bolo uc¢inné pri znizeni hladiny HbA1c.

e V Studii zahffiajucej 455 pacientov sa porovnaval saxagliptin s placebom po pridani k inzulinu s
metforminom alebo bez neho. Hladina HbAlc sa znizila asi o 0,7 percentualneho bodu u pacientov,
v pripade ktorych sa pridal saxagliptin, v porovnani so znizenim asi o 0,3 percentualneho bodu u
pacientov, v pripade ktorych sa pridalo placebo.

e V Studii zahfmajlcej 257 pacientov sa porovnaval saxagliptin s placebom po pridani k metforminu a
sulfonylomocovine. U pacientov, ktori uzivali saxagliptin, metformin a sulfonylmocovinu, sa
pozorovalo znizenie o 0,7 percentualneho bodu v porovnani so znizenim o 0,1 percentualneho bodu
u pacientov, ktori namiesto saxagliptinu uzivali placebo.

eV Studii zahfiiajucej 534 pacientov, u ktorych hladina glukézy v krvi nebola uspokojivo
kontrolovana metforminom podavanym v monoterapii, sa preukazalo, ze ak sa saxagliptin
a dapagliflozin uzivali spolu s metforminom, znizili hladinu HbAlc o 1,5 percentualneho bodu
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Vv porovnani so znizenim o 0,9 percentualneho bodu pri pouziti saxagliptinu a metforminu
a 0 1,2 percentualneho bodu pri pouziti dapagliflozinu a metforminu. Na zaciatku Studie boli
hladiny HbAlc priemerne okolo 9 %.

e V Studii zahfmajucej 315 pacientov, u ktorych hladina glukdzy v krvi nebola uspokojivo
kontrolovana metforminom a dapagliflozinom, sa preukéazalo, Ze pridanim saxagliptinu k
dapagliflozinu a metforminu sa znizila hladina HbAl1c o 0,5 percentualneho bodu v porovnani so
znizenim o 0,2 percentualneho bodu po pridani placeba k liecbe dapagliflozinom a metforminom.
Na zaciatku Studie boli hladiny HbA1c okolo 8 %.

eV Studii zahfmajucej 320 pacientov, u ktorych hladina glukdzy v krvi nebola kontrolovana
metforminom a saxagliptinom, sa preukazalo, Ze pridanim dapagliflozinu k liecbe saxagliptinom
a metforminom sa zniZila hladina HbAlc o 0,8 percentualneho bodu v porovnani so znizenim
0 0,1 percentualneho bodu, ak sa k saxagliptinu a metforminu pridalo placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Komboglyze?

Najcastejsie vedlajsie ucinky pozorované pri pouzivani saxagliptinu (pozorované u 1 az 10 pacientov zo
100) su infekcia hornych dychacich ciest (zadpal nosa a hrdla), infekcia mocovych ciest (zapal Struktur,
cez ktoré prechadza moc, napr. mocového mechura), gastroenteritida (hnacka a vracanie), sinusitida
(zépal dutin), nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), bolest hlavy a vracanie. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani saxagliptinu a metforminu sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Komboglyze sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori si precitliveni (alergicki) na saxagliptin a
metformin alebo na inu zlozku lieku, alebo u ktorych sa v minulosti vyskytla zavazna alergicka reakcia
na niektory inhibitor DPP4. Liek sa nesmie pouzivat u pacientov s diabetickou ketoacid6zou alebo
diabetickou predkémou (nebezpeénym stavom, ktory sa mdzZe vyskytnut pri cukrovke), u pacientov so
stredne az zavazne znizenou funkciou obli¢iek alebo s akutnymi (ndhlymi) stavmi, ktoré mozu
ovplyvnit funkciu obli¢iek, u pacientov s ochoreniami, ktoré mdzu spdsobit hypoxiu tkaniva, ako je
zlyhavanie srdca alebo problémy s dychanim, u pacientov so znizenou funkciou pecene, otravou
alkoholom alebo alkoholizmom. Liek sa nesmie pouZivat u dojéiacich Zien.

Preco bol liek Komboglyze povoleny?

Preukazalo sa, ze liek Komboglyze pomaha znizovat hladinu glukdzy v krvi a nespésobuje Ziadne
neocCakavané vedlajsie Ucinky. Eurdpska agentira pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku
Komboglyze st vadsie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na uvedenie
na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Komboglyze?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Komboglyze boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouZzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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DalSie informacie o lieku Komboglyze

Dna 24. novembra 2011 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Komboglyze na trh
platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Komboglyze 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 Komboglyze, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujaceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: jun 2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002059/human_med_001516.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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