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Dapagliflozin Viatris (dapagliflozin)

Sammanfattning av Dapagliflozin Viatris och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Dapagliflozin Viatris och vad anvdnds det for?

Dapagliflozin Viatris ar ett lakemedel som anvands fér att behandla typ 2-diabetes, kronisk hjartsvikt
och kronisk njursjukdom.

Vid typ 2-diabetes ges Dapagliflozin Viatris till vuxna och barn frén 10 &rs alder vars sjukdom inte &r
tillrackligt kontrollerad. Lakemedlet anvands i kombination med lamplig kost och motion av patienter
som inte kan ta metformin (ett annat diabetesldkemedel). Det kan ocksa ges som tillaggsbehandling
till andra diabeteslakemedel.

Vid kronisk hjartsvikt (nar hjartat inte klarar av att pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen) ges
Dapagliflozin Viatris till vuxna som har symtom pa sjukdomen och reducerad ejektionsfraktion (ett
matt pa hur val hjartat pumpar blod).

Dapagliflozin Viatris ges ocksa till vuxna med kronisk njursjukdom.

Dapagliflozin Viatris &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att Dapagliflozin Viatris innehaller samma
aktiva substans och verkar p& samma satt som ett “referenslakemedel” som redan &r godként i EU.
Referenslakemedlet ar Forxiga. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med
fr&gor och svar har.

Dapagliflozin Viatris innehaller den aktiva substansen dapagliflozin.
Hur anvdands Dapagliflozin Viatris?

Dapagliflozin Viatris finns som tabletter och ar receptbelagt.

Vid typ 2-diabetes, kronisk hjartsvikt och kronisk njursjukdom &r den rekommenderade dosen av
Dapagliflozin Viatris 10 mg en gédng om dagen.

Om patienter med typ 2-diabetes far Dapagliflozin Viatris i kombination med insulin eller andra
ldkemedel som far kroppen att producera insulin kan doserna av dessa ldkemedel behéva sénkas for
att férebygga hypoglykemi (lagt blodsocker).

Fér mer information om hur du anvander Dapagliflozin Viatris, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.
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Hur verkar Dapagliflozin Viatris?

Den aktiva substansen i Dapagliflozin Viatris, dapagliflozin, blockerar verkan av proteinet natrium-
glukos-kotransportér 2 (SGLT2) som finns i njurarna. Nar blod filtreras av njurarna hindrar SGLT2
njurarna fran att lata glukos (blodsocker) passera ut i urinen. Patienter med diabetes har héga
blodsockernivder. Genom att blockera verkan av SGLT2 gér dapagliflozin sa att njurarna kan I3ta mer
blodsocker passera ut i urinen, vilket leder till att blodsockret sjunker.

Genom att verkan av SGLT2 blockeras framjas ocksa hjartfunktionen hos patienter med kronisk
hjartsvikt samt njurfunktionen hos patienter med kronisk njursjukdom, oavsett om de har diabetes
eller inte. Dapagliflozins verkan ¢kar utsdondringen av salt och vatten i urinen. Detta minskar den totala
blodvolymen och sdledes ocksa det arbete som hjértat behdver utféra for att pumpa blod. Detta
forbattrar dess funktion hos patienter med hjartsvikt och bidrar aven till att njurfunktionen
uppratthalls.

Hur har Dapagliflozin Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats fér
referenslakemedlet, Forxiga, och behdver inte studeras igen fér Dapagliflozin Viatris.

Liksom for alla ldakemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Dapagliflozin Viatris. Féretaget har
ocksa visat i en studie att det ar "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Dapagliflozin Viatris?

Eftersom Dapagliflozin Viatris ar ett generiskt Idkemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Dapagliflozin Viatris godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Dapagliflozin Viatris i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Forxiga. Myndigheten fann darfér att
fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Forxiga, och att Dapagliflozin Viatris kan
godkannas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Dapagliflozin
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsadtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dapagliflozin Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Dapagliflozin Viatris
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Dapagliflozin Viatris utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienter.
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Mer information om Dapagliflozin Viatris

Mer information om Dapagliflozin Viatris finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapagliflozin-viatris. Information om referenslakemedI|et finns

ocksd pa EMA:s webbplats.
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