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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Onglyza

saxagliptin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Onglyza. Vysvetluje,
akym sp6sobom agentira vyhodnotila liek s ciefom 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 Onglyza.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku Onglyza, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Onglyza a na ¢o sa pouziva?

Onglyza je liek proti cukrovke pouzivany spolu s diétou a cvi¢enim na lieCbu dospelych s cukrovkou
2. typu na kontrolu hladiny glukdzy (cukru) v krvi. Pouziva sa bud samostatne u pacientov, ktori
nemo6zu dostavat metformin (iny liek proti cukrovke), alebo ako tzv. pridavny liek k inym liekom proti
cukrovke vratane inzulinu.

Liek Onglyza obsahuje Uc¢innu latku saxagliptin.

Ako sa liek Onglyza uziva?

Liek Onglyza je dostupny vo forme tabliet (2,5 a 5 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Odporucdana davka je 5 mg uzivana raz denne. Davka lieku Onglyza sa ma znizit na 2,5 mg jedenkrat
denne u pacientov so stredne zavaznymi az zavaznymi problémami s oblickami. Ak sa uziva spolu

so sulfonylmocovinou (liekom, ktory pomaha telu tvorit inzulin) alebo inzulinom, mozno bude potrebné
znizit davku tychto liekov, aby sa zabranilo hypoglykémii (nizkej hladine cukru v krvi).

Akym sposobom liek Onglyza Gcinkuje?

Pri cukrovke 2. typu pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny glukézy
v krvi alebo telo nedokaze Géinne vyuzivat inzulin. To vedie k vysokej hladine glukézy v krvi.
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Ucinna latka lieku Onglyza, saxagliptin, je inhibitor dipeptidyl-peptidazy 4 (DPP-4). Pésobi tak, e
blokuje rozklad inkretinovych horménov v tele. Tieto hormoény sa uvolfiuju po jedle a stimuluji
pankreas k tvorbe inzulinu. ZvySenim hladin inkretinovych horménov v krvi saxagliptin stimuluje
pankreas, aby vytvaral viac inzulinu, ak st hladiny glukézy v krvi vysoké. Saxagliptin neposobi, ked' je
hladina glukozy v krvi nizka. Saxagliptin tieZ znizuje mnozstvo glukozy vytvorenej v peceni tak, ze
zvysuje hladiny inzulinu a zniZzuje hladiny horménu glukagonu. Tieto procesy spolu znizuju hladinu
glukézy v krvi a pomahaju kontrolovat cukrovku 2. typu.

Aké prinosy lieku Onglyza boli preukazané v studiach?

V 8 hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 3 900 pacientov, sa ukazalo, ze Ucinna latka
lieku Onglyza, saxagliptin, je Ucinnejsia ako placebo (zdanlivy liek) pri kontrole hladiny glukozy v krvi.
V tychto Stadiach sa saxagliptin pouzival ako pridavna lieCba k inym liekom proti cukrovke u pacientov,
u ktorych predchadzajlca liecba zlyhala. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pokles hladiny latky
nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi po 24 tyzdrioch liecby. Ten je ukazovatelom miery
kontroly hladiny glukézy v krvi. Z vysledkov vyplynulo, Ze:

e V pripade 743 pacientov, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola samotnym metforminom,
hladina HbAlc klesla o priblizne 0,7 percentualnych bodov (z priblizne 8,1 % na priblizne 7,4 %)
u pacientov uzivajucich ako pridavnu lie¢bu saxagliptin v porovnani so zvysenim o priblizne
0,1 percentuéalnych bodov u pacientov uzivajucich ako pridavnu liecbu placebo.

e V pripade 768 pacientov, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola sulfonylmocovinou, hladina
HbA1c klesla o priblizne 0,6 percentualnych bodov u pacientov uzivajucich ako pridavnu lieCbu
saxagliptin v porovnani so zvySenim o priblizne 0,1 percentualnych bodov u pacientov uzivajucich
ako pridavnu lie¢bu placebo.

e V pripade 565 pacientov, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola tiazolidindiénom (liekom proti
cukrovke, napr. pioglitazén a rosiglitazén), hladina HbAlc klesla o priblizne 0,9 percentualnych
bodov u pacientov uzivajucich ako pridavnu lieCbu saxagliptin v porovnani so znizenim o priblizne
0,3 percentualnych bodov u pacientov uzivajucich ako pridavnu liecbu placebo.

e V pripade 457 pacientov, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola inzulinom (s metforminom
alebo bez neho), hladina HbA1c klesla o priblizne 0,7 percentualnych bodov u pacientov uzivajicich
ako pridavnu lie¢bu saxagliptin v porovnani so znizenim o priblizne 0,3 percentualnych bodov
u pacientov uzivajucich ako pridavnu liecbu placebo.

e V pripade 257 pacientov, ktori uZivali saxagliptin s metforminom a sulfonylmocovinou, hladina
HbA1c klesla o priblizne 0,7 percentualnych bodov v porovnani so znizenim o 0,1 percentualnych
bodov u pacientov uzivajucich placebo namiesto saxagliptinu.

e V pripade 534 pacientov, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola samotnym metforminom,
pridanim saxagliptinu klesla hladina HbAlc o priblizne 0,9 percentualnych bodov a pridanim
saxagliptinu a dapagliflozinu klesla hladina HbAlc o 1,5 percentualnych bodov. Pridanim
dapagliflozinu k metforminu klesla hladina HbAlc o 1,2 percentudlnych bodov. Na zaciatku Studie
boli hladiny HbAlc priemerne priblizne 9 %.

e V pripade 315 pacientov, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola metforminom
a dapagliflozinom, pridanim saxagliptinu k liecbe dapagliflozinom a metforminom klesla hladina
HbAl1c o 0,5 percentualnych bodov v porovnani so znizenim o 0,2 percentualnych bodov po pridani
placeba k dapagliflozinu a metforminu. Na zaciatku studie boli hladiny HbA1c priblizne 8 %.
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e V pripade 320 pacientov, u ktorych sa nedosiahla uspokojiva kontrola metforminom
a saxagliptinom, pridanim dapagliflozinu k saxagliptinu a metforminu klesla hladina HbAlc
0 0,8 percentualnych bodov v porovnani so znizenim o 0,1 percentualnych bodov po pridani
placeba k saxagliptinu.

Takisto sa preukazalo, ze saxagliptin podavany samostatne bol Ucinnejsi ako placebo pri kontrole
hladiny glukézy v krvi v Styroch Stadiach: u pacientov, ktori dostavali saxagliptin klesla hladina HbAlc
o priblizne 0,5 percentualnych bodov viac ako v pripade pacientov uzivajucich placebo.

V dalSej studii sa porovnaval saxagliptin s metforminom u pacientov, ktori v minulosti nepodstuapili
rozsiahlu liecbu liekmi proti cukrovke. Vysledky sa vSak nepovazovali za klinicky relevantné a
spolo¢nost stiahla svoju Ziadost o pouZivanie saxagliptinu ako lieku podiatoénej kombinéacie u
pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Onglyza?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Onglyza (pozorované u viac ako 5 pacientov zo 100) su infekcie
hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla), infekcie mocCovych ciest a bolesti hlavy. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Onglyza sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Onglyza nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) to saxagliptin, na ind zloZku lieku

ani osoby, u ktorych sa uz vyskytla zavazna alergicka reakcia na akykolvek inhibitor DPP-4.

Preco bol liek Onglyza povoleny?

Preukazalo sa, Ze liek Onglyza pouzivany v monoterapii a ako pridavna lieCba k inym liekom proti
cukrovke je G&inny pri kontrole hladiny glukézy v krvi. Pokial' ide o bezpeénost, liek Onglyza je spravidla
dobre tolerovany. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Onglyza su vacsie nez
rizika spojené s jeho pouzivanim, a preto odporucila udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Onglyza?

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

Dalsie informacie o lieku Onglyza

Dna 1. oktébra 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Onglyza na trh platné v
celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Onglyza sa nachadza na webovej stranke agentiry

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Onglyza, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2017
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