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Segluromet (ertugliflozin/metforminiumchlorid)
Prehlad o lieku Segluromet a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Segluromet a na ¢o sa pouziva?

Liek Segluromet sa pouziva na liecbu dospelych s cukrovkou 2. typu spolu s diétou a cvi¢enim.

Liek Segluromet sa mbze pouzivat samostatne alebo spolu s inymi liekmi proti cukrovke, ak hladina
glukdzy (cukru) v krvi nie je dostato¢ne kontrolovana inymi liekmi na baze metforminu.

M6ze sa pouzit aj ako nahrada u pacientov, ktori uz uzivaju ertugliflozin a metformin ako samostatné
tablety.

Liek Segluromet obsahuje dve lieCiva, ertuglifiozin a metformin.
Ako sa liek Segluromet uziva?

Liek Segluromet je dostupny vo forme tabliet. Davka zavisi od miery kontroly hladiny glukézy
u pacienta.

Lekar pred zacatim liecby a jedenkrat ro¢ne pocas lieCby skontroluje funkciu obli¢iek pacienta. Ak
obli¢ky nepracuji dostatoéne dobre, davka lieku Segluromet sa mbze znizit alebo sa lie¢ba mbze
zastavit. Lie¢ba sa nezacne, ak je funkcia obli¢iek prili$ slaba.

Viac informacii o uzivani lieku Segluromet si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Vydaj lieku Segluromet je viazany na lekarsky predpis.

Akym sposobom liek Segluromet Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze Gcinne vyuzit inzulin. To vedie k vysokej
hladine glukoézy v krvi.

Dve lieciva lieku Segluromet, ertuglifiozin a metformin, pésobia pri znizovani hladiny glukézy odlisne:

Ertugliflozin pomaha znizit hladinu glukézy v krvi tak, Ze u pacienta spdsobi vyliéenie glukézy v modi.
Dosiahne sa to tym, Ze v oblickach zablokuje protein (nazyvany SGLT2), ktory za normalnych okolnosti
vracia glukézu z obli¢iek spat do krvi.
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Metformin zasa p6sobi najma tak, ze zablokuje vytvaranie glukdzy v tele a zniZzuje absorpciu glukdzy
v Creve.

Aké prinosy lieku Segluromet boli preukazané v stadiach?

V Styroch hlavnych studiach zahriajucich vyse 3 600 pacientov s cukrovkou 2. typu sa preukazalo, ze
pridanie ertugliflozinu k metforminu pomaha znizit hladinu glukdzy, ak metformin nie je dostato¢ne
ucinny. V studdiadch sa skimali najma ucinky na hladinu HbAlc (meradlo hladiny glukézy v krvi)

po Siestich mesiacoch alebo po roku liecby. Na zaciatku studii bola hladina HbA1lc u pacientov vyssia
ako 7 percentudlnych bodov. Vysledky boli takéto:

e V prvej studii sa zistilo, Ze u pacientov uzivajucich kombinaciu ertugliflozinu a metforminu hladina
HbA1c klesla asi 0 0,8 bodu v porovnani s poklesom o 0,03 bodu, ked sa k metforminu pridalo
placebo (zdanlivy liek).

e V druhej studii sa zistilo, ze pridanie ertugliflozinu ku kombinacii sitagliptinu (dalSiemu
antidiabetickému lieku) a metforminu bolo UcinnejsSie nez placebo. Hladina HbA1c klesla po pridani
ertugliflozinu o 0,8 az 0,9 percentualneho bodu v porovnani s poklesom o 0,1 bodu pri pouziti
placeba.

e V tretej studii sa zistilo, ze kombinacia ertugliflozinu v davke 15 mg s metforminom bola priblizne
taka ucinna ako kombinacia metforminu s dalsim antidiabetickym liekom, glimepiridom. V tejto
studii hladina HbA1c klesla o 0,6 bodu pri pouziti ertugliflozinu a o 0,7 bodu pri pouziti glimepiridu.
Nizsia davka ertugliflozinu 5 mg bola menej Ucinna.

e Vo sStvrtej studii sa zistilo, ze u pacientov uzivajucich metformin bolo pridanie ertuglifiozinu také
ucinné ako pridanie sitagliptinu, pricom hladina HbA1c pri obidvoch druhoch lieCby klesla asi o 1
bod. Ak sa obidva lieky pridali k metforminu, hladina HbA1c klesla o dalsich 0,5 bodu.

Okrem znizenia hladiny glukdzy sa v studiach preukazalo, ze pridanie ertugliflozinu k metforminu
pomohlo znizit telesn( hmotnost pacientov a riziko zlyhania srdca.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Segluromet?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Segluromet (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
mykotické infekcie vaginy a iné infekcie Zenského reprodukéného systému, infekcie mocovych ciest,
ako aj problémy s ¢revami, ako je nauzea, vracanie, hnaéka, bolest brucha a strata chuti do jedla.

Liek Segluromet sa nesmie pouzivat u pacientov s nekontrolovanou cukrovkou, ktori maju zavazné
priznaky veduce k vysokej hladine kyseliny v krvi. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori maju
zavazné problémy s oblickami alebo urcité problémy so srdcom, krvnym obehom, dychanim alebo
pecenou, ani u pacientov, ktori nadmerne piju alkohol.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Segluromet a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Segluromet povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Segluromet su vacsie ako rizika spojené s jeho
uZivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Agentura usudila, Ze liek Segluromet sa mdze pouzivat na lie¢bu pacientov s cukrovkou 2. typu
samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke. Okrem toho, liek Segluromet méze
niektorym pacientom poméct znizit telesnd hmotnost a méze znizit riziko srdcového zlyhania. KedZe
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ertugliflozin ma mensi ucinok na hladinu cukru v krvi u pacientov, ktorych funkcia obliCiek je znizena, u
takychto pacientov bude mozno potrebné zvazit kombinaciu lieku Segluromet s inymi liekmi, ktoré
znizuju hladinu cukru v krvi.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku
Segluromet?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Segluromet sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Segluromet sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Segluromet

Lieku Segluromet bolo 23. marca 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Segluromet sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/segluromet

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2021
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