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Synjardy (empagliflozin/metformin)

Co je liek Synjardy a na ¢o sa pouziva?

Synjardy je liek proti cukrovke pouzivany spolu s diétou a cvi¢enim na lieCbu dospelych a deti vo veku
od 10 rokov s cukrovkou 2. typu. Obsahuje lieCiva empagliflozin a metformin. Liek Synjardy sa
pouziva:

e u pacientov, ktorych cukrovka nie je dostatocne kontrolovana metforminom uzivanym samostatne,

e v kombindacii s inymi liekmi proti cukrovke u pacientov, u ktorych cukrovka nie je dostato¢ne
kontrolovana tymito liekmi spolu s metforminom,

e U pacientov, ktori uz uzivaju metformin a empagliflozin vo forme samostatnych tabliet.

Liek Synjardy obsahuje dve lie¢iva, empagliflozin a metformin.

Ako sa liek Synjardy uziva?

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

Odporucana davka lieku Synjardy je jedna tableta dvakrat denne uzivana s jedlom, pricom lieCba sa za
normalnych okolnosti zacina tabletou obsahujicou davku metforminu, ktord pacient uz uziva,

v V.

Ak sa liek Synjardy uziva v kombinacii s inzulinom alebo so sulfonylmocovinou (liekom, ktory zvysuje
tvorbu inzulinu v tele), davky tychto liekov bude mozno potrebné znizit, aby sa predislo vzniku
hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi).

Viac informacii o pouzivani lieku Synjardy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Synjardy ucinkuje?

Pri cukrovke 2. typu telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny glukdzy (cukru)
v krvi alebo telo nedokaze Gcdinne vyuzivat inzulin. To vedie k vysokej hladine glukdzy v krvi. Dve
lieciva lieku Synjardy, empagliflozin a metformin, pésobia réoznymi spésobmi na zniZzenie glukdzy

v krvi, a tym na kontrolu priznakov ochorenia.

Empagliflozin GcCinkuje tak, ze zablokuje v oblickach protein (nazyvany kotransportér 2 sodika
a glukdzy alebo SGLT2). KedZe krv sa filtruje cez oblicky, protein SGLT2 zastavuje prechod glukdzy
z krvného obehu do mocu. Zablokovanim ucinku proteinu SGLT2 empagliflozin spdsobi, Zze z mocu sa
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odstrani vacéie mnozstvo glukdzy, ¢im sa znizi hladina glukdzy v krvi. Empaglifiozin je v EU povoleny
pod obchodnym nazvom Jardiance od roku 2014.

Metformin Gcinkuje najma tak, ze znizuje tvorbu glukdzy v tele a znizuje jej absorbciu z c¢reva.
Metformin je v EU dostupny od 50. rokov 20. storodia.

Aké prinosy lieku Synjardy boli preukazané v stadiach?

Prinosy empagliflozinu v kombinacii s metforminom sa preukazali v troch hlavnych studiach, na ktorych
sa zUcastnilo 1 679 pacientov s cukrovkou 2. typu, ktorych hladina cukru v krvi nebola dostato¢ne
kontrolovana metforminom v monoterapii alebo v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke (napriklad
pioglitazénom alebo typom lieku proti cukrovke, ktory sa nazyva sulfonylmocovina). V stddiach sa
porovnaval ucinok empagliflozinu plus metforminu s placebom (zdanlivym liekom) plus metforminom.
Hlavnym meradlom ucinnosti bolo znizenie hladiny latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c)
v krvi po 24 tyzdnoch liecby. HbA1lc je ukazovatelom kontroly hladiny glukézy v krvi.

V Studiach sa preukazalo vacsie znizenie hladiny HbA1lc, ked sa empaglifiozin podaval s metforminom,
v porovnani s placebom podavanym s metforminom. Celkovo bolo dodato¢né zniZenie

o 0,58 percentualneho bodu pri nizSej davke a 0,62 percentualneho bodu pri vyssSej davke a tieto
znizenia sa povazovali za klinicky relevantné. Podobné prinosy sa pozorovali v Studiach bez ohladu na
iné lieky uzivané proti cukrovke. Okrem toho z vysledkov vyplynulo, ze kombinacia suvisi

s prospesnym znizenim telesnej hmotnosti a krvného tlaku.

Boli predlozené podporné dokazy z niekolkych dalSich Studii vratane vysledkov z niektorych, ktoré boli
pokracovanim hlavnych studii, naznacovalo, ze prinosy kombinacie pri dlhsej liecbe pokracovali. Zo
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samostatne, a ze kombinacia pomohla znizit hladinu HbA1lc, ked' sa pridala k lie¢be zahffiajucej inzulin.

V inej hlavnej studii sa ukazalo, ze pridanim empagliflozinu (jedného z lieciv lieku Synjardy) k beznej
lieCbe sa zniZili neziaduce kardiovaskularne (srdcové a cievne) ucinky. Do Studie boli zahrnuti pacienti
s cukrovkou 2. typu, ktori uz mali srdcovocievne ochorenie (ochorenie postihujlce srdce a krvné
cievy). Hlavnhym meradlom ucinnosti bol vyskyt jednej z troch najvaznejsich srdcovocievnych udalosti:
mrtvice, srdcového infarktu alebo smrti v dosledku srdcovocievneho ochorenia. Pacienti boli v tejto
Studii sledovani v priemere 3,1 roka. U pacientov dostavajucich empagliflozin sa srdcovocievne udalosti
vyskytli u 10,5 % (490 zo 4 687) pacientov v porovnani s 12,1 % (282 z 2 333) pacientov, ktori
dostavali placebo. Z toho u pacientov, ktori uzivali aj metformin (iné liecivo lieku Synjardy), sa tri
najvaznejsie srdcovocievne udalosti vyskytli u 9,9 % (344 z 3 459) pacientov uzivajucich empagliflozin
au 10,9 % (189 z 1 734) pacientov, ktori dostavali placebo.

V dalSej studii sa porovnavalo pridanie empagliflozinu k Standardnej zakladnej lieCbe s diétou

a cvicenim, ktora zahfiala metformin a/alebo inzulin, u 158 deti a dospievajucich vo veku 10 az

17 rokov s cukrovkou 2. typu. V porovnani s placebom pridanie empagliflozinu k zakladnej liecbe pocas
26 tyzdnov viedlo k dalSiemu zniZzeniu HbA1lc o 0,84 percentualneho bodu po 26 tyzdioch liecby.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Synjardy?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Synjardy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Synjardy su hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), ak sa liek
uziva so sulfonylmocovinou alebo inzulinom, infekcie mocového traktu alebo genitalii a zvySené
mocenie.

Liek Synjardy sa nesmie pouzivat u pacientov:



e s metabolickou acidézou (ked' telo produkuje viac kyseliny ako je schopné vylucit) alebo
diabetickou prekdmou (nebezpecnymi komplikaciami cukrovky),

e 5o zavazne znizenou funkciou obli¢iek alebo ochoreniami, ktoré mézu postihovat obli¢ky, napriklad
dehydratécia, zavazna infekcia alebo prudky pokles krvného tlaku,

e s ochorenim, ktoré moze viest k znizenému zdsobovaniu telesnych tkaniv kyslikom (ako k tomu
dochadza u pacientov so zhorSenym zlyhavanim srdca, nedavnym srdcovym zachvatom,
s tazkostami s dychanim alebo prudkym poklesom krvného tlaku),

e s poruchou funkcie pecene alebo s problémami s alkoholizmom alebo intoxikaciou alkoholom.
Predo bol liek Synjardy povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Synjardy su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU pre dospelych a deti. Vybor CHMP
dospel k zaveru, ze liek mbéze poméct klinicky vyznamne znizit hladinu glukdzy v krvi u pacientov

s cukrovkou 2. typu a prinosy a rizika zodpovedaju rizikdm v pripade jednotlivych lieCiv. Preukazalo sa
tiez, Ze obmedzil vyskyt kardiovaskuldrnych udalosti u pacientov s cukrovkou 2. typu, ktori uz mali
kardiovaskularne ochorenie. Vzhladom na urcité vyhrady v slvislosti s pomerom prinosu a rizika

u pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek, ktori dostavaju kombinaciu s pevnou davkou, vybor CHMP
odporudil obmedzit pouzitie lieku u tychto pacientov.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Synjardy 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 pouzivani lieku Synjardy sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Synjardy sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Synjardy

Dna 27. maja 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Synjardy na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Synjardy sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/synjardy.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2024
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