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Jardiance (empagliflozin)
Pregled zdravila Jardiance in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Jardiance in za kaj se uporablja?

Jardiance je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2, kroni¢nega
(dolgotrajnega) srénega popuscanja in kroni¢ne ledvi¢ne bolezni.

Pri sladkorni bolezni tipa 2 se zdravilo Jardiance uporablja pri odraslih in otrocih, starejsih od deset let,
pri katerih bolezen ni zadostno urejena. Uporablja se skupaj z ustrezno dieto in telesno vadbo pri
bolnikih, ki ne morejo jemati metformina (drugega zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni). Lahko se
uporablja tudi kot dodatek k drugim zdravilom za zdravljenje sladkorne bolezni.

Pri kroni¢cnem srénem popuscanju (bolezni, pri kateri srce ne potiska krvi po telesu, kot bi moralo) se
zdravilo Jardiance uporablja pri odraslih za zdravljenje simptomov bolezni. Uporablja se tudi pri
odraslih s kroni¢no ledvi¢no boleznijo.

Zdravilo Jardiance vsebuje ucinkovino empagliflozin.

Kako se zdravilo Jardiance uporablja?

Zdravilo Jardiance je na voljo v obliki tablet, njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na recept.

Pri sladkorni bolezni tipa 2, srénem popuscanju in kronic¢ni ledvi¢ni bolezni je priporoceni odmerek
10 mg enkrat na dan.

Pri sladkorni bolezni tipa 2 se lahko odmerek pri dolo¢enih bolnikih poveca. Ce se zdravilo Jardiance
uporablja v kombinaciji z insulinom ali zdravili, ki spodbujajo tvorbo insulina, bo za zmanjsanje
tveganja hipoglikemije (nizke ravni sladkorja v krvi) morda treba odmerek teh zdravil zmanjsati.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Jardiance glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravstvenim delavcem.

Kako zdravilo Jardiance deluje?

Ucinkovina v zdravilu Jardiance, empagliflozin, zavira delovanje beljakovine v ledvicah, imenovane
natrij-glukozni soprenasalec 2 (SGLT2). Ko se kri filtrira skozi ledvice, soprenasalec SGLT2 ledvicam
prepredi, da bi se glukoza v krvnem obtoku izloc¢ala v urin. Bolniki s sladkorno boleznijo imajo visoke
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ravni glukoze v krvi. Empagliflozin z zaviranjem delovanja soprenasalca SGLT2 povzroci, da ledvice v
urin izloCijo vec glukoze, kar zniza ravni glukoze v krvi.

Z zaviranjem soprenasalca SGLT2 se prav tako poveca odstranjevanje soli in vode iz urina. S tem se
zmanjsa skupni volumen krvi in posledi¢no napor srca, potreben za ¢rpanje krvi po telesu. To pri
bolnikih s srénim popuscanjem izboljSa delovanje srca, pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no boleznijo pa
vzdrzuje dobro delovanje ledvic, ne glede na sladkorno bolezen.

Kaksne koristi zdravila Jardiance so se pokazale v studijah?
Sladkorna bolezen tipa 2

Koristen ucinek zdravila Jardiance na glukozo v krvi so zabelezili v stirih glavnih studijah, v katerih je
sodelovalo vec kot 2 700 bolnikov. Zdravilo Jardiance so primerjali s placebom (zdravilom brez
ucinkovine), pri ¢emer so ju uporabili kot samostojni zdravili ali pa dodajali drugim zdravilom za
zdravljenje sladkorne bolezni (metforminu, pioglitazonu ali metforminu v kombinaciji s pioglitazonom
ali sulfonilsecnino). Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba ravni snovi v krvi, ki se imenuje
glikozilirani hemoglobin (HbA1c), kar oznacuje, kako uspesno je glukoza v krvi urejena po 24 tednih
zdravljenja. Ko ravni glukoze v krvi padejo, se znizajo tudi ravni HbA1C.

Vse Studije so pri uporabi zdravila Jardiance pokazale skromno vendar klinicno pomembno znizanje
ravni HbAlc v primerjavi s placebom: v Studiji, v kateri so proucevali uporabo zdravila Jardiance brez
dodajanja drugih zdravil, je bilo znizanje ravni HbAlc za 0,74 % viSje kot pri placebu ob uporabi 10-
miligramskega odmerka in za 0,85 % visje kot pri placebu ob uporabi 25-miligramskega odmerka.
Skromno, vendar klinicno pomembno znizanje ravni HbA1lc so zabeleZili tudi pri uporabi zdravila
Jardiance v kombinaciji z drugimi zdravili. Poleg tega so rezultati pokazali, da je zdravljenje z
zdravilom Jardiance povezano s koristnim znizanjem telesne mase in krvnega tlaka.

Podporni dokazi so bili zagotovljeni v Sestih nadaljnjih Studijah. Nekatere od njih so bile nadaljevanje
glavnih Studij, v njih pa so zabelezili, da so se koristi zdravila ohranile z daljSim zdravljenjem. Zbrali so
tudi podporne dokaze, ki kazejo na koristi zdravila Jardiance v kombinaciji z insulinom.

Druga glavna sStudija je pokazala, da dodajanje zdravila Jardiance obic¢ajnemu zdravljenju znizuje
nezelene kardiovaskularne dogodke (ucinke na srce in ozilje). V tej Studiji so sodelovali bolniki s
sladkorno boleznijo tipa 2, ki so Zze imeli sréno-zilno obolenje (npr. angino pektoris, sréni napad in
kap). Glavno merilo ucinkovitosti je bil pojav enega od treh glavnih sr¢no-Zilnih dogodkov: kapi,
sr¢nega napada ali smrti zaradi sréno-zilne bolezni. V povprecju so bolnike v Studiji spremljali 3,1 leta.
Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Jardiance, so se sr¢no-Zilni dogodki pojavili pri 10,5 % (490 od

4 687) bolnikov v primerjavi z 12,1 % (282 od 2 333) bolnikov, ki so prejemali placebo.

Zdravilo Jardiance je bilo ucinkovito tudi v Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 158 otrok in
mladostnikov, starejSih od deset let. Po 26 tednih zdravljenja se je raven HbA1c pri tistih, ki so
prejemali zdravilo Jardiance, znizala za priblizno 0,17 odstotne toCke, medtem ko se je pri tistih, ki so
prejemali placebo, povecala za priblizno 0,68 odstotne tocke.

Sréno popuscanje

Pri zdravljenju srénega popuscanja, ne glede na sladkorno bolezen, je bil koristen ucinek zdravila
Jardiance dokazan v dveh Studijah, v kateri je bilo vkljuenih 3 730 in 5 988 bolnikov, ki so prejemali
bodisi zdravilo Jardiance bodisi placebo.
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V prvi studiji je pri 19,4 % (361 od 1863) bolnikov, ki so zdravilo Jardiance jemali priblizno
14 mesecev, priSlo do hospitalizacije zaradi srénega popuscanja ali smrtnega izida zaradi
kardiovaskularnih vzrokov v primerjavi s 24,7 % (462 od 1867) bolnikov, ki so jemali placebo.

V drugi studiji je pri 13,8 % (415 od 2977) bolnikov, ki so zdravilo Jardiance jemali priblizno
23 mesecev, prislo do hospitalizacije zaradi srénega popuscanja ali smrtnega izida zaradi sr¢no-zilnih
vzrokov v primerjavi s 17,1 % (511 od 20991) bolnikov, ki so jemali placebo.

Kroniéna ledvi¢éna bolezen

V Studiji, ki je vkljucevala vec kot 6 600 bolnikov, se je zdravilo Jardiance izkazalo za ucinkovito pri
zdravljenju odraslih bolnikov s kroni¢no ledvi¢no boleznijo, ne glede na to, ali so imeli sladkorno
bolezen. Kadar se je zdravilo Jardiance uporabljalo kot dodatek k obi¢ajnemu zdravljenju kroni¢nega
obolenja ledvic, je pri 13,1 % (432 od 3204) bolnikov, ki so jemali zdravilo Jardiance, prislo do
poslabsanja delovanja ledvic ali smrtnega izida zaradi teZzav s srcem ali ledvicami v primerjavi s
16,9 % (558 od 3315) bolnikov, ki so jemali placebo; tveganje je bilo za 28 % manjSe pri zdravilu
Jardiance kot pri placebu.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Jardiance?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Jardiance glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Jardiance (ki se lahko pojavita pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) sta
hipoglikemija (nizka raven sladkorja v krvi), kadar se zdravilo jemlje skupaj s sulfonilse¢nino ali
insulinom (drugim zdravilom za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2), in zmanjsane kolic¢ine tekocin v
telesu, kadar se zdravilo uporablja za zdravljenje srénega popuscanija.

Zakaj je bilo zdravilo Jardiance odobreno v EU?

Zdravilo Jardiance se je izkazalo za ucinkovito pri znizevanju ravni glukoze v krvi pri bolnikih s
sladkorno boleznijo tipa 2, kadar se je uporabljalo kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z drugimi
zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni z drugacnimi mehanizmi delovanja. Dokazano je bilo tudi, da
zdravilo Jardiance zmanjsSuje pojavnost sréno-zilnih dogodkov pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2,
ki so Ze oboleli za boleznimi srca in oZzilja, in bolnikih z dolgotrajnim srénim popuscanjem, ne glede na
to, ali so imeli sladkorno bolezen. Pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no boleznijo, ne glede na sladkorno
bolezen, je bilo dokazano tudi, da zdravilo Jardiance zmanjsa tveganje za poslabSanje delovanja ledvic
ali smrtni izid zaradi tezav z ledvicami ali srcem, Ce se dodaja bolnikovemu obic¢ajnemu zdravljenju.
Poleg tega so pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Jardiance, zabelezili koristno zmanjsanje telesne
mase in zniZzanje krvnega tlaka. Kar zadeva celokupno varnost, so se nezeleni ucinki Steli za
obvladljive.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Jardiance vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

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

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Jardiance
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Jardiance stalno spremljajo. Nezeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Jardiance, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Jardiance

Za zdravilo Jardiance je bilo 22. maja 2014 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
Nadaljnje informacije za zdravilo Jardiance so na voljo na spletni strani agencije:

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2023.
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