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Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin)
Pregled zdravila Steglujan in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Steglujan in za kaj se uporablja?
Steglujan je zdravilo, ki se uporablja za uravnavanje ravni glukoze (sladkorja) v krvi pri odraslih s

sladkorno boleznijo tipa 2. Uporablja se v kombinaciji z dieto in telesno vadbo pri naslednjih bolnikih:

e pri bolnikih, pri katerih ravni glukoze v krvi ni mogoce zadostno uravnavati z zdraviloma za
zdravljenje sladkorne bolezni, metforminom in/ali sulfonilse¢nino v kombinaciji z ertugliflozinom ali
sitagliptinom;

e pri bolnikih, ki Ze jemljejo ertugliflozin in sitagliptin v obliki lo¢enih tablet.

Zdravilo Steglujan vsebuje zdravilni ucinkovini ertugliflozin in sitagliptin.
Kako se zdravilo Steglujan uporablja?

Zdravilo Steglujan je na voljo v obliki tablet v dveh jakostih ertugliflozina in sitagliptina (5 mg/100 mg
in 15 mg/100 mg), predpisovanje in izdaja zdravila pa je le na recept.

Priporoceni zacetni odmerek je ena tableta v odmerku 5 mg/100 mg enkrat dnevno. Pri bolnikih, pri
katerih je treba krvni sladkor $e nadalje uravnavati, se odmerek lahko poveca na eno tableto v visSini
15 mg/100 mg enkrat dnevno.

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

Kako zdravilo Steglujan deluje?

Sladkorna bolezen tipa 2 je bolezen, pri kateri telo ne tvori dovolj insulina za uravnavanje ravni
glukoze v krvi ali pri kateri ga telo ne more ucinkovito izrabiti. Posledica je visoka raven glukoze v krvi.
Zdravilni ucinkovini v zdravilu Steglujan raven glukoze v krvi znizujeta na razli¢cna nacina.

Ertugliflozin pomaga znizevati raven glukoze v krvi tako, da bolnik glukozo izloc¢a v urin. To doseze
tako, da zavira beljakovino v ledvicah (imenovano SGLT2), ki obi¢ajno prenasa glukozo iz ledvic nazaj
v kri.
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Sitagliptin zavira razgradnjo inkretinskih hormonov v telesu. Ti hormoni stimulirajo trebusno slinavko k
tvorbi insulina. S podaljSanjem delovanja inkretinskih hormonov spodbuja trebusno slinavko k
tvorjenju vedjih kolic¢in insulina, kadar so ravni glukoze v krvi visoke. Sitagliptin prav tako zmanjsa
kolic¢ino glukoze, ki jo tvorijo jetra, tako da poviSa raven insulina in zniZza raven hormona glukagona.

Oba ucinka skupaj znizata raven glukoze v krvi in prispevata k uravnavanju sladkorne bolezni tipa 2.
Kaksne koristi zdravila Steglujan so se pokazale v Studijah?

Tri glavne Studije, ki so vkljuCevale 1 987 bolnikov, so pokazale, da je zdravilo Steglujan pri bolnikih s
sladkorno boleznijo tipa 2 ucinkovito pri znizevanju ravni glukoze v krvi, kar so ugotovili glede na
znizanje ravni HbA1lc v krvi (merilo za glukozo v krvi) po Sestih mesecih zdravljenja. Na zacetku studij
je bila raven HbA1c pri bolnikih nad 7,0 %. Poleg tega so rezultati pokazali, da je zdravljenje z
zdravilom Steglujan povezano s koristnim zmanjSanjem telesne mase.

V prvi Studiji, opravljeni pri bolnikih, ki so vsi jemali metformin, so primerjali kombinacijo ertugliflozina
in sitagliptina s samostojnim jemanjem ertugliflozina ali sitagliptina. Pri zdravljenju s kombinacijo
ertugliflozina in sitagliptina so se ravni HbAlc zniZale za do 1,5 odstotne tocke, pri samem
ertugliflozinu in sitagliptinu pa do 1,1 odstotne tocke.

V drugi Studiji so ugotovili, da je dodajanje ertugliflozina kombinaciji sitagliptina in metformina
ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez zdravilne ucinkovine). Ravni HvA1lc so se znizale za od 0,8 do
0,9 odstotne tocke, pri placebu pa za 0,1 odstotne tocke.

V tretji Studiji so zdravilo Steglujan primerjali s placebom pri bolnikih, ki niso jemali drugih zdravil za
sladkorno bolezen in ki z dieto in telesno vadbo niso zadostno uravnavali krvnega sladkorja. V tej
Studiji so ugotovili, da je zdravilo Steglujan kot dodatek dieti in telesni vadbi bistveno ucinkovitejSe od
placeba, pri cemer so se ravni HbA1lc pri kombinaciji ertugliflozina in sitagliptina znizale za od 1,6 do
1,7 odstotne tocke, pri placebu pa za 0,4 odstotne tocke.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Steglujan?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Steglujan (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) so
glivicne okuzbe noznice in druge okuzbe Zenskih spolovil.

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

Zakaj je bilo zdravilo Steglujan odobreno v EU?

Zdravilo Steglujan se je izkazalo kot ucinkovito pri uravnavanju koncentracije glukoze v krvi.
Zdravljenje z zdravilom Steglujan je privedlo tudi do zmanjSanja telesne mase, kar se pri bolnikih s
sladkorno boleznijo Steje kot koristno. Koristi zdravila Steglujan pri bolnikih s tezavami z ledvicami so
bile manjSe. Varnost je bila ocenjena kot primerljiva z drugimi zdravili istega razreda.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Steglujan 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 Steglujan?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in uc¢inkovito uporabo zdravila Steglujan
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Steglujan stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Steglujan, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Steglujan

Vel informacij o zdravilu Steglujan je na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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