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Invokana (kanagliflozin)
Sammanfattning av Invokana och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Invokana och vad anvands det for?

Invokana &r ett diabeteslakemedel som innehdller den aktiva substansen kanagliflozin. Det anvands
tilsammans med diet och motion fér att behandla vuxna med typ 2-diabetes.

Invokana kan ges som enda behandling till patienter som inte kan ta metformin (ett annat
diabeteslakemedel) eller som tillagg till andra diabeteslakemedel.

Hur anvands Invokana?

Invokana finns som tabletter och &r receptbelagt. Tabletterna tas en gadng om dagen, helst fére dagens
forsta maltid. Den rekommenderade startdosen &r 100 mg en gdng om dagen. Om lampligt kan dosen
héjas till 300 mg en gang dagligen.

F6r mer information om hur Invokana anvands, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Invokana?

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

Den aktiva substansen i Invokana, kanagliflozin, verkar genom att blockera ett protein i njurarna som
kallas SGLT2 (natrium-glukos-kotransportér 2). SGLT2 aterfor socker (glukos) fran urinen tillbaka in i
blodomloppet nar blodet filtreras i njurarna. Nar Invokana blockerar effekten av SGLT2 kommer mer

socker att avldgsnas frén urinen, vilket gor att sockernivderna i blodet sjunker.

SGLT2 tar ocksd upp natrium fran urinen in i blodomloppet. I och med att effekten av SGLT2 blockeras
minskar natriumet i blodet, och ddrmed minskas belastningen p& njuren och utvecklingen av diabetisk
njursjukdom bromsas.
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Vilka fordelar med Invokana har visats i studierna?

Invokanas effekter pa blodsockernivderna har utvarderats i nio huvudstudier pd omkring

10 000 patienter med typ 2-diabetes. I samtliga studier var huvudeffektmattet minskningen i méngden
av ett amne i blodet som kallas glykolyserat hemoglobin (HbA1lc). Detta visar hur val blodsockret
kontrolleras.

Invokana visade sig vara effektivare an placebo och minst lika effektivt som jamforelseldkemedlen for
att sénka HbAlc-nivderna nér det anvéndes ensamt eller i kombination med andra diabeteslakemedel:

e Nar Invokana anvéandas ensamt i en dos pd 100 mg sénkte det HbAlc-nivderna med
0,91 procentenheter mer &n placebo efter 26 veckor, medan dosen pa 300 mg ledde till en
sankning pa 1,16 procentenheter mer &n placebo.

o I de studier dar man undersdkte Invokana nar det gavs som tilliggsbehandling till en eller tva
andra diabetesldkemedel 13g sénkningen av HbA1c-nivderna jamfért med placebo efter 26 veckor
pd mellan 0,76 och 0,92 procentenheter med dosen pa 300 mg, och p& mellan 0,62 och
0,74 procentenheter med dosen pa 100 mg.

o Na&r Invokana gavs som tillaggsbehandling till insulin i en dos p& 300 mg sénkte det HbA1lc-
nivderna med 0,73 procentenheter mer &n placebo efter 18 veckor, medan dosen pa 100 mg ledde
till en sankning pa 0,65 procentenheter mer &n placebo.

o Invokana visade sig ocksd vara minst lika effektivt som diabetesldkemedlen glimepirid och
sitagliptin efter 52 veckors behandling.

o Studien pa patienter med mattligt nedsatt njurfunktion visade att effekten av Invokana var mindre
hos dessa patienter men fortfarande kliniskt relevant: sankningen av HbAlc-nivderna jamfoért med
placebo var 0,3 procentenheter med dosen pa 100 mg.

o Studien p3 &ldre patienter visade att Invokana hade kliniskt relevanta effekter hos patienter éver
75 ars alder, med HbA1c-sankningar jamfért med placebo pa 0,70 procentenheter respektive
0,57 procentenheter med doserna 300 mg respektive 100 mg.

Dessutom undersdktes Invokanas effekter pa hjartat och diabetisk njursjukdom i tre huvudstudier:

o I tva studier pa 6ver 10 000 patienter som hade eller riskerade att drabbas av hjartsjukdom
minskade behandling med Invokana i 149 veckor risken fér hjartproblem eller stroke: i Invokana-
gruppen foérekom 27 fall av hjartinfarkt, stroke eller dédsfall till féljd av problem med hjartat och
blodcirkulationen per 1 000 patientdr, jamfort med 32 fall med placebo.

o Invokana visade sig ocksa vara effektivt for att sakta ner sjukdomsférloppet vid diabetisk
njursjukdom hos patienter med typ 2-diabetes. I en studie pa 4 000 patienter med lindrigt till
mattligt nedsatt njurfunktion fick patienterna antingen Invokana eller placebo som tillagg till
standardbehandling. Med Invokana upplevde 11 procent av patienterna (245 av 2 202) en
betydande férsamring av njurfunktionen eller avled av njur- och hjartproblem, jamfort med
16 procent (340 av 2 199) av patienterna som fick placebo. Nar Invokana jamfordes med placebo
var effekten pa njurfunktionen i stort sett oberoende av Invokanas blodsockersdnkande effekt.

Vilka ar riskerna med Invokana?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Invokana (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvéndare) ar hypoglykemi (1&gt blodsocker) nar det anvands tillsammans med insulin eller en
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sulfonureid, vulvovaginal candidainfektion (torsk, en svampinfektion i det kvinnliga genitalomradet
orsakad av Candida) och urinvagsinfektion.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar av Invokana finns i bipacksedeln.
Varfor ar Invokana godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Invokana ar stérre an riskerna och
att lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU. Invokana visade sig vara effektivt for att kontrollera
blodsockernivaerna hos patienter med typ 2-diabetes och for att minska utvecklingen av diabetisk
njursjukdom och hjartkomplikationer. Nar det géller ldkemedlets sdkerhet ansdgs den jamférbar med
andra ldkemedel i samma klass (SGLT2-hammare). Vasentliga biverkningar som konstaterats inbegrep
uttorkning och urinvagsinfektion, men dessa ansags vara hanterbara.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Invokana?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Invokana har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Iakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Invokana utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Invokana

Den 15 november 2013 beviljades Invokana ett godkdnnande for forsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Invokana finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2020.
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