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Ebymect (dapagliflozin/metformin)

Sammanfattning av Ebymect och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ebymect och vad anvidnds det for?

Ebymect ar ett diabetesladkemedel som anvéands tillsammans med kost och motion hos vuxna med
typ 2-diabetes. Det innehaller de aktiva substanserna dapagliflozin och metformin.

Ebymect ges

som enda ldkemedel till patienter vars sjukdom inte ar tillrackligt val kontrollerad med metformin
ensamt,

i kombination med andra diabetesldkemedel nar dessa ldkemedel tillsammans med metformin inte
kontrollerar patientens diabetes tillrackligt val.

Ebymect kan ocksd anvéandas for att ersatta dapagliflozin och metformin som tas som separata
tabletter.

Hur anvands Ebymect?

Ebymect finns som tabletter som innehaller 5 mg dapagliflozin med 850 mg metformin och som 5 mg
dapagliflozin med 1 000 mg metformin). Den rekommenderade dosen &r en tablett tvd gdnger om
dagen i samband med maltid. Styrkan ska véljas s& att patienterna far totalt 10 mg dapagliflozin varje
dag och samma (eller ndastan samma) dos metformin som de tog innan de bdérjade med Ebymect.

Nar Ebymect laggs till behandling med insulin eller till ett lakemedel som hjalper kroppen att producera
insulin, till exempel en sulfonureid, kan lakaren behdva sanka dosen av insulin eller sulfonureid for att
forebygga hypoglykemi (1&gt blodsocker).

Lakemedlet &r receptbelagt. For att fa mer information om hur du anvénder Ebymect, I&s bipacksedeln

eller tala med ldkare eller apotekspersonal.

Hur verkar Ebymect?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkorteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivaerna eller nar kroppen inte kan anvénda insulinet effektivt. Detta leder till
hoga halter av glukos (socker) i blodet.

Ebymect innehdller tva olika aktiva substanser, som verkar pa olika satt:
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Dapagliflozin blockerar verkan av ett protein i njurarna som kallas natrium-glukos-kotransportor 2
(SGLT2). Nar blod filtreras av njurarna forhindrar SGLT2 att socker i blodet passerar ut i urinen.
Genom att blockera effekten av SGLT2 gor dapagliflozin att njurarna Iater mer glukos passera ut i
urinen, vilket leder till att blodsockret sjunker. Dapagliflozin har varit godkant i Europeiska unionen
(EU) som Forxiga sedan 2012.

Metformin verkar framst genom att minska glukosproduktionen och minska dess upptag i tarmen. Det
har funnits i EU sedan 1950-talet.

Som en foljd av dessa bada aktiva substansers verkan sénks blodsockret, och detta hjalper till att
kontrollera typ 2-diabetes.

Vilken nytta med Ebymect har visats i studierna?

Dapagliflozin i kombination med metformin har utvarderats i sex huvudstudier som omfattade 3 200
vuxna med typ 2-diabetes. De flesta av dessa uppgifter hade redan anvants i godkannandet av
Forxiga.

I en huvudstudie dar dapagliflozin anvéndes vid en dos pa 5 mg tva génger dagligen som tillagg till
metformin (samma kombination som i Ebymect) sénkte det nivderna av HbAic med 0,65 procent efter
16 veckor, jamfért med en sankning pa 0,30 procent med placebo (overksam behandling) och
metformin. HbA1c (glykosylerat hemoglobin) ar en substans i blodet som ger en indikation om hur val
blodsockret kontrolleras.

Tva andra studier visade att nar dapagliflozin togs under 24 veckor med metformin och ett annat
lakemedel mot diabetes, sitagliptin eller insulin, sanktes HbAic &nnu mer: dapagliflozin-kombinationen
sankte nivaerna av HbA1ic med 0,40 procent mer &n placebo och metformin vid tillagg till sitagliptin,
och med 0,61 procent mer an placebo och metformin vid tillagg till insulin.

Ytterligare studier bekraftade att olika doser av dapagliflozin med metformin sankte HbA1ic mer an
placebo plus jamférbara doser av metformin, och att dapagliflozin plus metformin var minst lika
effektivt nar det géllde att sanka nivderna av HbA1ic som diabetesldkemedlet glipizid (en typ av
lakemedel som kallas sulfonureid).

En studie visade att efter 24 veckors behandling uppvisade patienterna som tog dapagliflozin plus
metformin en genomsnittlig viktminskning som var cirka 2 kg stérre @n de som tog placebo plus
metformin.

I en 18ngtidsstudie, med éver 17 000 patienter med typ 2-diabetes, underscktes effekterna av
dapagliflozin pa kardiovaskuldra sjukdomar (hjart- och kérlsjukdomar). Studien visade att
dapagliflozins effekter var i linje med effekterna av andra diabeteslakemedel som ocksa verkar genom
att blockera SGLT2.

Vilka ar riskerna med Ebymect?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ebymect (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hypoglykemi (vid anvandning tillsammans med insulin eller en sulfonureid) och gastrointestinala
symtom (symtom som paverkar mage och tarm). En fullstandig férteckning dver biverkningar som
rapporterats for Ebymect finns i bipacksedeln.

Ebymect far inte ges till

patienter med nagon form av akut metabolisk acidos (ansamling av syra i blodet), t.ex.
diabetesketoacidos (héga halter i blodet av syror som kallas ketoner) eller laktatacidos (ansamling av
mjodlksyra i kroppen),
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patienter med diabetesprekoma (ett farligt tillstdnd som kan uppstd vid diabetes),
patienter med nedsatt leverfunktion,

patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion eller med tillstdnd som kan &ndra njurfunktionen till
exempel dehydrering, allvarlig infektion eller chock,

patienter med sjukdomar som kan orsaka vavnadshypoxi (sénkta syrenivaer i kroppens vavnader), till
exempel hjért- eller lungsvikt (nér hjartat och lungorna inte fungerar s vél som de bér), nyligen
intraffad hjartinfarkt eller chock,

patienter som ar alkoholférgiftade (berusade) eller som regelbundet konsumerar stora mangder
alkohol.

En fullstéandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ebymect godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att nyttan med Ebymect &r stérre an riskerna och
rekommenderade att Ebymect kan godkannas for férsaljning i EU. EMA fann att Ebymect ar effektivt
for behandling av typ 2-diabetes samt att det leder till viktminskning, vilket anses gynnsamt hos
patienter med diabetes. Myndigheten konstaterade aven att kombinationen dapagliflozin och
metformin i en enda tablett skulle kunna vara ett ytterligare behandlingsalternativ fér patienter med
typ 2-diabetes och géra det lattare fér dem att félja behandlingen. Vad géller dess sakerhetsprofil
ansags denna likna sikerhetsprofilen fér dapagliflozin.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ebymect?

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

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Ebymect kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Ebymect utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Ebymect

Den 15 november 2015 beviljades Ebymect ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.
Godkannandet baserades pa det godkdnnande som beviljades 2014 foér Xigduo (informerat samtycke).

Mer information om Ebymect finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebymect.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2019.
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