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Invokana (kanagliflozin)
Pregled zdravila Invokana in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Invokana in za kaj se uporablja?

Invokana je zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni, ki vsebuje ucinkovino kanagliflozin. Uporablja se
skupaj z dieto in telesno vadbo za zdravljenje odraslih s sladkorno boleznijo tipa 2.

Zdravilo Invokana se lahko uporablja kot samostojno zdravilo pri bolnikih, ki ne morejo jemati
metformina (drugega zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni), ali kot dodatek k drugim zdravilom za
zdravljenje sladkorne bolezni.

Kako se zdravilo Invokana uporablja?

Zdravilo Invokana je na voljo v obliki tablet, predpisovanje in izdaja zdravila pa je le na recept. Tablete
se jemljejo enkrat na dan, najbolje pred prvim obrokom v dnevu. PriporocCeni zacetni odmerek je
100 mg enkrat na dan. Ce je primerno, se odmerek lahko poveca na 300 mg enkrat na dan.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Invokana glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Invokana deluje?

Sladkorna bolezen tipa 2 je bolezen, pri kateri trebusna slinavka ne tvori dovolj insulina za
uravnavanje ravni glukoze v krvi ali pri kateri ga telo ne more ucinkovito izrabiti. To vodi do visokih
ravni glukoze v krvi in drugih zapletov.

Ucinkovina v zdravilu Invokana, kanagliflozin, zavira beljakovino v ledvicah, imenovano natrijev
glukozni koprenasalec 2 (SGLT2 - sodium-glucose cotransporter 2). SGLT2 absorbira glukozo iz urina
nazaj v krvni obtok, medtem ko se kri filtrira v ledvicah. Zdravilo Invokana z zaviranjem delovanja
SGLT2 poveca izloCanje glukoze z urinom, kar zniza ravni glukoze v krvi.

SGLT2 prav tako absorbira natrij iz urina v krvni obtok. Z zaviranjem delovanja SGLT2 pride do
zmanjSanja ravni natrija v krvi, kar zmanjsa tlak v ledvicah in upocasni napredovanje diabeti¢ne
bolezni ledvic.
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Kaksne koristi zdravila Invokana so se pokazale v studijah?

Ucinki zdravila Invokana na raven glukoze v krvi so bili ocenjeni v devetih glavnih Studijah, v katere je
bilo vklju¢enih okoli 10 000 bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2. V vseh sStudijah je bilo glavno merilo
ucinkovitosti zmanjsanje ravni snovi v krvi, imenovane glikozilirani hemoglobin (HbA1c), ki kaze, kako
dobro je glukoza v krvi uravnana.

Izkazalo se je, da je zdravilo Invokana, kadar se uporablja kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z
drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni, pri zmanjsevanju ravni HbA1c ucinkovitejse od
placeba in vsaj tako ucinkovito kot primerjalna zdravila:

kadar se je zdravilo Invokana uporabljalo kot samostojno zdravilo v odmerku 100 mg, je po
26 tednih znizalo raven HbA1lc za 0,91 odstotne tocke vec kot placebo, medtem ko je odmerek
300 mg povzrocil zniZzanje za 1,16 odstotne tocke vec kot placebo.

V Studijah, v katerih so proucevali zdravilo Invokana, uporabljeno kot dodatek k enemu ali dvema
drugima zdraviloma za zdravljenje sladkorne bolezni, so znizanja ravni HbAlc po 26 tednih v
primerjavi s placebom znasala od 0,76 odstotne tocke to 0,92 odstotne tocke pri 300 mg odmerku
in od 0,62 odstotne tocke do 0,74 odstotne tocke pri 100 mg odmerku.

Kadar se je zdravilo Invokana uporabljalo kot dodatek k insulinu v odmerku 300 mg, je po
18 tednih znizalo raven HbA1c za 0,73 odstotne tocke vec kot placebo, medtem ko je odmerek
100 mg povzrocil znizanje za 0,65 odstotne tocke vec kot placebo.

Zdravilo Invokana se je po 52 tednih zdravljenja izkazalo za vsaj tako ucinkovito kot zdravili za
zdravljenje sladkorne bolezni glimepirid in sitagliptin.

Studija, v kateri so sodelovali bolniki z zmerno zmanj$anim delovanjem ledvic, je pokazala, da so
ucinki zdravila Invokana pri teh bolnikih manjsi vendar Se vedno klinicno pomembni: pri 100 mg
odmerku je znizanje ravni HbAlc v primerjavi s placebom znasalo 0,3 odstotne tocke.

étudija pri starejsih bolnikih je pokazala, da ima zdravilo Invokana klinicno pomembne ucinke pri
bolnikih, starejsih od 75 let, pri cemer je znizanje ravni HbAlc v primerjavi s placebom znasalo
0,70 odstotne tocke pri 300 mg odmerku in 0,57 odstotne tocke pri 100 mg odmerku.

Poleg tega so v treh glavnih studijah proucevali uCinke zdravila Invokana na srce in diabeti¢no bolezen
ledvic:

V dveh Studijah, v katerih je sodelovalo 10 000 bolnikov, ki so imeli sréno obolenje ali bili
izpostavljeni tveganju za razvoj takega obolenja, je zdravljenje z zdravilom Invokana v 149 tednih
zmanjsalo tveganje za nastop tezav s srcem ali kapi: v skupin, ki je prejemala zdravilo Invokana,
je bilo 27 primerov srénega napada, kapi ali smrti zaradi tezav s srcem in oZiljem na

1000 bolnikov-let v primerjavi z 32 primeri v skupini, ki je prejemala placebo.

Zdravilo Invokana se je izkazalo kot ucinkovito pri upocasnjevanju napredovanja diabeti¢ne bolezni
ledvic pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2. V studiji, v kateri je sodelovalo 4 000 bolnikov z
blazjim ali zmerno zmanjsanim delovanjem ledvic, so bolniki poleg standardnega zdravljenja
prejemali bodisi zdravilo Invokana ali placebo. Ob jemanju zdravila Invokana je pri 11 % (245 od
2 202) bolnikov prislo do znatnega poslabsanja delovanja ledvic ali smrti zaradi tezav z ledvicami
in srcem v primerjavi s 16 % (340 od 2 199) bolnikov, ki so prejemali placebo. V primerjavi s
placebom je bil u¢inek zdravila Invokana na delovanje ledvic neodvisen od njegovega ucinka v
zvezi z zmanjsanjem ravni glukoze v krvi.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Invokana?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Invokana (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 oseb) so
hipoglikemija (nizka raven glukoze v krvi), kadar se uporablja skupaj z insulinom ali sulfonilse¢nino,
vulvovaginalna kandidiaza (izpuscaji, glivicna okuzba zenskih spolovil, ki jo povzroca Candida) in
okuzbe sedil (okuzbe struktur za odvajanje urina).

Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Invokana, glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Invokana odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je sklenila, da so koristi zdravila Invokana vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Za zdravilo Invokana je bilo dokazano, da je ucinkovito
pri uravnavanju glukoze v krvi pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 in zmanjSevanju pojavnosti
diabeti¢ne bolezni ledvic in srénih zapletov. Kar zadeva njegovo varnost, je ta podobna kot pri drugih
zdravilih iz istega razreda (zaviralci SGLT2). Pomembni nezeleni ucinki vkljucujejo dehidracijo in
okuzbe secil, vendar veljajo za obvladljive.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Invokana?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Invokana
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Invokana stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Invokana, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Invokana

Za zdravilo Invokana je bilo 15. novembra 2013 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Invokana so na voljo na spletni strani agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2020.
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