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Povzetek EPAR za javnhost

Onglyza

saksagliptin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Onglyza. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Onglyza naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Onglyza in za kaj se uporablja?

Onglyza je zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni, ki se skupaj z dieto in telesno vadbo uporablja za
zdravljenje odraslih s sladkorno boleznijo tipa 2 za uravnavanje ravni glukoze (sladkorja) v krvi.
Uporablja se bodisi samostojno pri bolnikih, ki ne smejo jemati metformina (drugega zdravila za
zdravljenje sladkorne bolezni) ali kot dodatek drugim zdravilom za zdravljenje sladkorne bolezni,
vklju¢no z insulinom.

Zdravilo Onglyza vsebuje zdravilno ucinkovino saksagliptin.

Kako se zdravilo Onglyza uporablja?

Zdravilo Onglyza je na voljo v obliki tablet (2,5 mg in 5 mg), njegovo predpisovanje in izdaja pa je le
na recept. Priporoceni odmerek je 5 mg enkrat na dan. Odmerek zdravila Onglyza je treba pri bolnikih
z zmerno ali hudo okvaro ledvic zmanj3ati na 2,5 mg enkrat na dan. Ce se zdravilo Onglyza jemlje v
kombinaciji s sulfonilsecnino (zdravilom, ki spodbudi telo k tvorbi insulina) ali insulinom, bo morda
treba zmanjsati odmerek teh zdravil, da se prepreci hipoglikemija (nizka raven sladkorja v krvi).

Kako zdravilo Onglyza deluje?

Pri sladkorni bolezni tipa 2 trebusna slinavka ne proizvaja dovolj insulina za vzdrzevanje primerne
ravni glukoze v krvi ali ga telo ne more ucinkovito izrabiti. To vodi do visokih ravni glukoze v krvi.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Zdravilna ucinkovina zdravila Onglyza, saksagliptin, je zaviralec dipeptidil peptidaze 4 (DPP-4). Deluje
tako, da zavira razgradnjo inkretinskih hormonov v telesu. Ti hormoni se sprosc¢ajo po zauzitju hrane in
spodbujajo trebusno slinavko k tvorbi insulina. Saksagliptin s povecanjem ravni inkretinskih hormonov
v krvi spodbudi trebusno slinavko k tvorjenju vecjih kolicin insulina, kadar je raven glukoze v krvi
visoka. Saksagliptin ni ucinkovit, kadar je raven glukoze v krvi nizka. Saksagliptin prav tako zmanjsa
koli¢ino glukoze, ki jo tvorijo jetra, tako da povisa raven insulina in zniza raven hormona glukagona. Ti
procesi skupaj znizajo ravni glukoze v krvi in prispevajo k uravnavanju sladkorne bolezni tipa 2.

KaksSne koristi je zdravilo Onglyza izkazalo v Studijah?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Onglyza, saksagliptin, se je v osmih glavnih Studijah pri 3 900 bolnikih
izkazala za udinkovitejSo od placeba (zdravila brez zdravilne ucinkovine) pri nadzorovanju glukoze v
krvi. V teh Studijah je bil saksagliptin uporabljen kot dodatek drugim zdravilom za sladkorno bolezen pri
bolnikih, pri katerih predhodno zdravljenje ni bilo ucinkovito. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo znizanje
koncentracije snovi, imenovane glikozilirani hemoglobin (HbAlc), v krvi po 24 tednih zdravljenja. To je
pokazatelj, kako dobro je uravnana raven glukoze v krvi. Rezultati so pokazali naslednje:

e Pri 743 bolnikih, katerih bolezen ni bila zadovoljivo uravnana samo z metforminom, so ravni HbAlc
padle za priblizno 0,7 odstotne tocke (s priblizno 8,1 na priblizno 7,4 %) pri bolnikih, ki so dodatno
prejemali saksagliptin, v primerjavi z dvigom za priblizno 0,1 odstotne tocke pri tistih, ki so
dodatno prejemali placebo.

e Pri 768 bolnikih, katerih bolezen ni bila zadovoljivo uravnana s sulfonilse¢nino, so ravni HbA1c
padle za priblizno 0,6 odstotne tocke pri bolnikih, ki so dodatno prejemali saksagliptin, v primerjavi
z dvigom za priblizno 0,1 odstotne tocke pri tistih, ki so dodatno prejemali placebo.

e Pri 565 bolnikih, katerih bolezen ni bila zadovoljivo uravnana s tiazolidinedionom (zdravili za
sladkorno bolezen, kot sta pioglitazon in rosiglitazon), so ravni HbAlc padle za priblizno
0,9 odstotne tocke pri bolnikih, ki so dodatno prejemali saksagliptin, v primerjavi z dvigom za
priblizno 0,3 odstotne tocke pri tistih, ki so dodatno prejemali placebo.

e Pri 457 bolnikih, katerih bolezen ni bila zadovoljivo uravnana z insulinom (z metforminom ali brez
njega), so ravni HbAlc padle za priblizno 0,7 odstotne tocke pri bolnikih, ki so dodatno prejemali
saksagliptin, v primerjavi z dvigom za priblizno 0,3 odstotne tocke pri tistih, ki so dodatno
prejemali placebo.

e Pri 257 bolnikih, ki so prejemali saksagliptin z metforminom in sulfonilsecnino, so ravni HbAlc
padle za priblizno 0,7 odstotne tocke v primerjavi z upadom za priblizno 0,1 odstotne tocke pri
tistih, ki so dodatno prejemali placebo namesto saksagliptina.

e Pri 534 bolnikih, pri katerih bolezen ni bila zadovoljivo uravnana samo z metforminom, je dodajanje
saksagliptina zmanj3alo ravni HbAlc za priblizno 0,9 odstotne tocke, dodajanje saksagliptina in
dapaglifozina pa za 1,5 odstotne tocke. Dodajanje dapaglifozina metforminu je ravni HbA1lc znizalo
za 1,2 odstotne toCke. Raven HbA1c je na zacetku Studije znaSala povprecno 9 %.

e Pri 315 bolnikih, pri katerih bolezen ni bila zadovoljivo uravhana z metforminom in saksagliptinom,
se je po dodajanju saksagliptina zdravljenju s dapaglifozinom in metforminom raven HbAlc znizala
za 0,5 odstotne tocCke, v primerjavi z znizanjem za 0,2 odstotne tocke, ko so zdravljenju s
dapaglifozinom in metforminom dodajali placebo. Raven HbA1c je na zacCetku Studije znasala
priblizno 8 %.

o Se ena Studija, ki je vkljucevala bolnike, pri katerih bolezen z metforminom in saksagliptinom ni
bila uravnana, je pokazala, da se je po dodajanju dapagliflozina zdravljenju s saksagliptinom in
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metforminom v obdobju 24 tednov raven HbAlc zniZala za 0,8 odstotne tocke, v primerjavi z
znizanjem za 0,1 odstotne toCke, ko so zdravljenju s saksagliptinom in metforminom dodajali
placebo.

Saksagliptin se je tudi kot samostojno zdravilo v stirih Studijah izkazal za ucinkovitejSega kot placebo
pri nadzorovanju glukoze v krvi: pri bolnikih, ki so ga prejemali, se je raven HbAlc znizala za priblizno
0,5 odstotne tocke bolj kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo.

V dodatni Studiji so primerjali saksagliptin z metforminom pri bolnikih, ki predhodno niso bili zadostno
zdravljeni z zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni. Vendar pa se rezultati niso steli za klini¢no
pomembne in podjetje je umaknilo prijavo za uporabo saksagliptina kot zacetnega kombiniranega
zdravila pri predhodno nezdravljenih bolnikih.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Onglyza?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Onglyza (opazeni pri vec kot 5 bolnikih od 100) so okuzbe
zgornjih dihal (okuZzbe nosu in grla), okuzbe secil in glavobol. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o
katerih so porocali pri uporabi zdravila Onglyza, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Onglyza ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) saksagliptin ali
katero koli drugo sestavino zdravila ali pri katerih se je kdaj v preteklosti pojavila huda alergijska
reakcija na zaviralec DPP4.

Zakaj je bilo zdravilo Onglyza odobreno?

Zdravilo Onglyza se je izkazalo za ucinkovito pri uravnavanju ravni glukoze tako kot samostojno
zdravilo kot kot dodatek drugim zdravilom za sladkorno bolezen. Kar zadeva varnost, so bolniki zdravilo
Onglyza na splo3no dobro prena3ali. Evropska agencija za zdravila je zato sklenila, da so koristi zdravila
Onglyza vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocila, da se zanj izda dovoljenje za promet.

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

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Onglyza upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo za
njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Onglyza

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Onglyza, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
1. oktobra 2009.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila Onglyza je na voljo na spletni strani agencije
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Onglyza preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)
ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2017.
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