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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Komboglyze

saxagliptin/metformin

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Komboglyze.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU och villkoren fér att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Komboglyze ska anvandas.

Praktisk information om hur Komboglyze ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Komboglyze och vad anvands det for?

Komboglyze ar ett diabeteslakemedel som anvéands tillsammans med diet och motion till vuxna med
typ 2-diabetes for att 6ka kontrollen av deras blodsockernivaer. Det ges pa féljande satt:

e till patienter vars blodsockernivaer inte kontrolleras tillrackligt val med enbart metformin,
e till patienter som redan behandlas med saxagliptin och metformin som separata tabletter,

e i kombination med andra diabeteslakemedel, déaribland insulin, till patienter vars blodsocker inte
kontrolleras tillréckligt val med dessa lakemedel och metformin.

Komboglyze innehéller de aktiva substanserna saxagliptin och metformin.

Hur anvands Komboglyze?

Komboglyze finns som tabletter (2,5 mg/850 mg och 2,5 mg/1 000 mg). Lakemedlet &r receptbelagt. Det
tas som en tablett tva ganger dagligen i samband med maltid. Vilken tablettstyrka som ska anvandas
beror pa dosen av de andra diabeteslakemedel som patienten tog samt pa patientens njurfunktion.
Patienter som inte kontrolleras tillrackligt val med enbart metformin och som bdérjar ta Komboglyze ska
fortsatta med samma dos metformin som de tog tidigare. Om Komboglyze tas med en sulfonureid
(lakemedel som far kroppen att producera insulin) eller med insulin kan dosen av dessa lakemedel
behova sankas for att undvika hypoglykemi (lagt blodsocker).
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Hur verkar Komboglyze?

Vid typ 2-diabetes producerar inte bukspottkérteln tillrackligt med insulin for att kontrollera
blodsockret eller klarar inte kroppen av att anvanda insulinet effektivt. Detta leder till héga halter av
socker (glukos) i blodet. De aktiva substanserna i Komboglyze, saxagliptin och metformin, verkar pa
olika satt for att hjalpa till att sanka blodsockernivaerna och kontrollera typ 2-diabetes.

Saxagliptin &r en dipeptidylpeptidas 4-hammare (DPP4-h&mmare). Den verkar genom att blockera
nedbrytningen av inkretinhormoner i kroppen. Dessa hormoner frigors efter en maltid och stimulerar
bukspottkérteln till att producera insulin. Genom att 6ka méngden inkretinhormoner i blodet stimulerar
saxagliptin bukspottkorteln att producera mer insulin nar blodsockernivderna ar hoga. Saxagliptin
fungerar inte nar blodsockernivan ar lag. Saxagliptin minskar ocksd den mangd glukos som bildas i levern
genom att hoja insulinnivaderna och sanka nivderna av hormonet glukagon. Saxagliptin har varit godkant i
EU sedan 2009 under namnet Onglyza.

Den aktiva substansen metformin verkar i huvudsak genom att férhindra bildandet av socker och
minska dess upptag i tarmen. Metformin har funnits i EU sedan 1950-talet.

Vilken nytta med Komboglyze har visats i studierna?

Flera studier pa patienter med typ 2-diabetes har visat att kombinationen av de aktiva substanserna i
Komboglyze, saxagliptin och metformin, effektivt sédnker patienternas blodsocker. | samtliga studier var
huvudeffektmattet sankningen av nivan i blodet av en substans som kallas glykosylerat hemoglobin
(HbA1c) efter 24 veckors behandling. Detta ger en indikation pa hur val blodsockret kontrolleras.

e | en studie undersoktes effekterna av saxagliptin som tillagg till metformin p& 160 patienter.
Resultaten visade att HbAlc-nivaerna hos patienterna som tog saxagliptin med metformin foll med
runt 0,6 procentenheter, jamfért med en nedgang med 0,2 procentenheter hos patienterna som
tog placebo (en overksam behandling) med metformin.

o | ytterligare fem studier undersoktes effekterna av saxagliptin som enda lakemedel eller i
kombination med metformin, jamfért med antingen placebo eller ett annat diabetesldkemedel (en
sulfonureid eller sitagliptin) hos dver 4 000 patienter. Resultaten visade att tillagg av saxagliptin till
metformin effektivt sanker HbAlc-nivaerna.

e | en studie p& 455 patienter jamfordes saxagliptin med placebo vid tillagg till insulin, med eller
utan metformin. HbAlc-nivaerna sjonk med omkring 0,7 procentenheter hos patienter som fick
tillagg av saxagliptin, jamfort med en nedgang med omkring 0,3 procentenheter hos patienter som
fick tillagg av placebo.

e | en studie p4 257 patienter jamfordes saxagliptin med placebo vid tillagg till metformin och en
sulfonureid. En sankning med 0,7 procentenheter sags hos patienter som fick saxagliptin,
metformin och en sulfonureid jamfort med en sankning med 0,1 procentenheter hos patienter som
fick placebo istallet for saxagliptin.

e En studie pa 534 patienter vars blodsockernivaer inte kontrollerades tillrackligt val med enbart
metformin visade att nar saxagliptin och dapagliflozin togs tillsammans med metformin, s sankte
de HbAlc-nivderna med 1,5 procentenheter, jamfort med en sankning med 0,9 procentenheter
med saxagliptin och metformin samt 1,2 procentenheter med dapagliflozin och metformin. HbAlc-
nivaerna l&g i genomsnitt runt 9 procent vid studiestarten.

e En studie pa 315 patienter vars blodsockernivaer inte kontrollerades tillrackligt val med metformin
och dapagliflozin visade att tillagg av saxagliptin till dapagliflozin och metformin sankte HbAlc-
nivaerna med 0,5 procentenheter, jamfort med en sankning med 0,2 procentenheter nar placebo
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lades till behandling med dapagliflozin och metformin. HbAlc-nivaerna lag runt 8 procent vid
studiestarten.

e En studie pa 320 patienter som inte kontrollerades med metformin och saxagliptin visade att
tillagg av dapaglifiozin till behandling med saxagliptin och metformin sankte HbAlc-nivderna med
0,8 procentenheter, jamfért med en sankning med 0,1 procentenheter nar placebo lades till
saxagliptin och metformin.

Vilka ar riskerna med Komboglyze?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av saxagliptin anvant tillsammans med metformin (upptréder
hos mellan 1 och 10 patienter av 100) ar 6vre luftvagsinfektion (infektion i nédsa och svalg),
urinvagsinfektion (infektion i de strukturer som leder urinen sdsom urinbldsan), gastroenterit (diarré och
krakningar), sinusit (bihaleinflammation), nasofaryngit (inflammation i nasa och hals), huvudvark och
krékningar. En fullstdndig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for saxagliptin och metformin
finns i bipacksedeln.

Komboglyze far inte ges till patienter som ar dverkansliga (allergiska) mot saxagliptin eller metformin
eller nagot annat innehallsamne, eller som nagonsin har haft en svar allergisk reaktion mot en DPP4-
hammare. Det far inte ges till patienter med diabetisk ketoacidos eller diabetisk prekoma (ett allvarligt
tillstdnd som kan uppsta vid diabetes), patienter med mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion eller
med akuta (pl6tsligt insattande) tillstdnd som kan paverka njurfunktionen, patienter med sjukdomar
som kan ge syrebrist i vAvnaden sdsom hjartsvikt eller andningssvarigheter, patienter med nedsatt
leverfunktion, alkoholforgiftning eller alkoholism. Det far inte ges till kvinnor som ammar.

Varfor har Komboglyze godkants?

Komboglyze har visat sig bidra till att sanka blodsockernivaerna och det ger inga ovantade
biverkningar. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfér att nyttan med Komboglyze ar storre an
riskerna och rekommenderade att Komboglyze skulle godké&nnas for forséaljning.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Komboglyze har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Komboglyze

Den 24 november 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forséljning av
Komboglyze som galler i hela EU.

EPAR for Komboglyze finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Komboglyze finns
i bipacksedeln (ingar ockséa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2017.
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