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Jardiance (empagliflozin)
Sammanfattning av Jardiance och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Jardiance och vad anvands det for?

Jardiance ar ett lakemedel som anvands for att behandla typ 2-diabetes, kronisk hjartsvikt och kronisk
njursjukdom.

Vid typ 2-diabetes ges Jardiance till vuxna och barn fran 10 ars alder vars sjukdom inte &r tillrackligt
kontrollerad. Behandlingen med lakemedlet kompletteras med lamplig kost och motion och ges till
patienter som inte kan ta metformin (ett annat lakemedel mot diabetes). Jardiance kan ocksa ges som
tilldggsbehandling till andra diabeteslakemedel.

Vid kronisk hjartsvikt (ett tillstdnd dar hjartat inte klarar att pumpa runt tillrdckligt med blod i
kroppen) ges Jardiance till vuxna fér att behandla symtom pa sjukdomen. Jardiance ges ocksa till
vuxna med kronisk njursjukdom.

Jardiance innehdller den aktiva substansen empagliflozin.
Hur anvands Jardiance?

Jardiance finns som tabletter och ar receptbelagt.

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

Vid behandling av typ 2-diabetes kan dosen ¢kas hos vissa patienter, enligt vad som ar l[ampligt. Om
Jardiance ges i kombination med insulin eller ldkemedel som far kroppen att producera insulin kan
doserna av dessa lakemedel behdva sdnkas for att minska risken fér hypoglykemi (13gt blodsocker).

F6r mer information om hur du anvander Jardiance, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Jardiance?

Den aktiva substansen i Jardiance, empagliflozin, blockerar verkan av natrium-glukos-kotransportor 2
(SGLT2), ett protein 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
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blockera verkan av SGLT2 gér empagliflozin sa att njurarna kan I&ta mer blodsocker passera ut i
urinen, vilket leder till att blodsockernivaerna sjunker.

Dessutom leder blockeringen av SGLT2:s verkan till en ékad eliminering av salt och vatten i urinen.
Detta minskar den totala blodvolymen, vilket underléttar for hjartat att pumpa runt blod i kroppen. P3
sa vis forbattras hjartfunktionen hos patienter med hjértsvikt och njurfunktionen hos patienter med
kronisk njursjukdom bevaras, oavsett om de har diabetes eller €j.

Vilka fordelar med Jardiance har visats i studierna?

Typ 2-diabetes

I fyra huvudstudier pd dver 2 700 patienter har Jardiance visat sig ha en gynnsam effekt nar det géller
att reglera blodsockernivan. Jardiance jamférdes med placebo (overksam behandling) nar det gavs
som enda lakemedel eller som tillagg till andra diabeteslakemedel (metformin, pioglitazon eller
metformin plus antingen pioglitazon eller en sulfonureid). Huvudmattet pa effekt var férandringen efter
24 veckors behandling av mangden glykosylerat hemoglobin (HbA1lc) i blodet, vilket ger en uppfattning
om hur val blodsockernivan kontrolleras. Nar blodsockernivaerna sjunker gér &ven HbAlc-nivderna
det.

Samtliga studier visade en liten men kliniskt betydelsefull minskning av HbA1lc vid behandling med
Jardiance jamfoért med placebo: i den studie dar Jardiance gavs som enda lakemedel minskade HbA1c
med 0,74 procent mer an med placebo vid dosen 10 mg, och med 0,85 procent mer &an med placebo
vid dosen 25 mg. Aven nér Jardiance gavs som tillégg till andra ldkemedel observerades sma men
kliniskt betydelsefulla minskningar av HbA1lc. Dessutom visade resultaten att behandling med
Jardiance var forknippad med en gynnsam minskning av kroppsvikt och sankning av blodtryck.

Stodjande beldgg tillhandahélls fran ytterligare sex studier. Vissa av dessa studier var forldngningar av
huvudstudierna, och de visade fortsatta gynnsamma effekter med Jardiance vid en langre tids
behandling. Det fanns ocksd stédjande beldgg for en gynnsam effekt nar Jardiance gavs i kombination
med insulin.

En annan huvudstudie visade att tilldgg av Jardiance till den vanliga behandlingen minskade
forekomsten av skadliga kardiovaskulara biverkningar (biverkningar pa hjarta och blodkarl). I studien
ingick patienter med typ 2-diabetes som redan var drabbade av kardiovaskular sjukdom (sdsom
angina, hjartinfarkt och stroke). Huvudmattet pa effekt var forekomsten av nagon av féljande tre
kardiovaskulara handelser: stroke, hjartinfarkt eller dédsfall orsakat av kardiovaskular sjukdom.
Patienterna i studien foljdes i genomsnitt upp i 3,1 ar. Kardiovaskuldra hdndelser konstaterades hos
10,5 procent (490 av 4 687) av de patienter som fick Jardiance, jamfért med 12,1 procent (282 av

2 333) av de patienter som fick placebo.

Jardiance visades ocksa effektivt i en studie med 158 ungdomar och barn fran 10 &rs alder. Efter 26
veckors behandling sjénk HbA1lc-nivderna med omkring 0,17 procentenheter hos dem som
behandlades med Jardiance, jamfért med en 6kning pa cirka 0,68 procentenheter hos dem som fick
placebo.

Hjadrtsvikt

Vid behandling av hjartsvikt, oavsett forekomst av diabetes eller ej, visade sig Jardiance ha en
gynnsam effekt i tvd studier pa 3 730 respektive 5 988 patienter som fick antingen Jardiance eller
placebo.

Jardiance (empagliflozin)
EMA/513775/2023 Sida 2/4



I den férsta studien blev 19,4 procent (361 av 1 863) av de patienter som fick Jardiance i cirka
14 manader inlagda pa sjukhus pa grund av hjartsvikt eller avled pa grund av kardiovaskulara
hdndelser, jamfért med 24,7 procent (462 av 1 867) av de patienter som fick placebo.

I den andra studien blev 13,8 procent (415 av 2 997) av de patienter som fick Jardiance i cirka
23 manader inlagda pa sjukhus pa grund av hjartsvikt eller avled pa grund av kardiovaskuléra
hdndelser, jamfért med 17,1 procent (511 av 2 991) av de patienter som fick placebo.

Kronisk njursjukdom

I en studie pd 6ver 6 600 patienter visade sig Jardiance vara effektivt for att behandla vuxna patienter
med kronisk njursjukdom, oavsett om de hade diabetes eller ej. Nar Jardiance gavs som tillagg till den
vanliga behandlingen vid kronisk njursjukdom upplevde 13,1 procent (432 av 3 304) av de patienter
som fick Jardiance en férsamring av njurfunktionen eller avlied p& grund av hjart- eller njurproblem,
jamfért med 16,9 procent (558 av 3 305) av de patienter som fick placebo. Risken var alltsd

28 procent lagre med Jardiance an med placebo.

Vilka ar riskerna med Jardiance?

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Jardiance finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Jardiance (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hypoglykemi (18gt blodsocker) nar ldkemedlet tas tillsammans med en sulfonureid eller insulin
(andra behandlingar mot typ 2-diabetes), och minskad mangd kroppsvéatska nar det anvands for att
behandla hjartsvikt.

Varfor ar Jardiance godkant i EU?

Jardiance visade sig vara effektivt for att sénka blodsockernivderna hos patienter med typ 2-diabetes
nar det gavs som enda lakemedel eller i kombination med andra diabetesldkemedel med andra
verkningsmekanismer. Jardiance visade sig ocksa minska férekomsten av kardiovaskulara handelser
hos patienter med typ 2-diabetes som redan hade kardiovaskular sjukdom och patienter som led av
I&ngvarig hjartsvikt, oavsett om de hade diabetes eller ej. Hos patienter med kronisk njursjukdom,
oavsett om de hade diabetes eller ej, visade sig Jardiance nar det lades till patienternas vanliga
behandling aven minska risken for férsamring av njurfunktionen eller dédsfall till féljd av njur- eller
hjartproblem. Dessutom sdgs gynnsamma minskningar av kroppsvikt och sénkningar av blodtryck hos
patienter som behandlades med Jardiance. Nar det géller sakerheten ansags biverkningarna pa det
hela taget vara hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Jardiance ar stérre an
riskerna och att Jardiance kan godkannas for forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Jardiance kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Jardiance utvdarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Jardiance

Den 22 maj 2014 beviljades Jardiance ett godkannande for férsdljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2023.
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