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kanagliflozin/metformin

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

Praktisk information om hur Vokanamet ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocks& kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Vokanamet och vad anvands det for?

Vokanamet ar ett lakemedel mot diabetes som innehaller de aktiva substanserna kanagliflozin och
metformin. Det anvands tillsammans med kost och motion for att reglera blodglukosnivaerna
(blodsockret) hos vuxna med typ 2-diabetes vars sjukdom inte &r tillrackligt reglerad med metformin
ensamt, eller i kombination med andra diabeteslakemedel, déaribland insulin, nér dessa lakemedel
tillsammans med metformin inte ger tillracklig kontroll av patientens diabetes. Vokanamet kan ocksa
anvandas for att ersatta kanagliflozin och metformin som ges separat.

Hur anvands Vokanamet?

Vokanamet finns som tabletter innehallande kanagliflozin och metformin vid olika styrkor (50/850 mg,
150/850 mg, 50/1 000 mg och 150/1 000 mg) och ar receptbelagt.

Den rekommenderade dosen &r en tablett tva ganger om dagen. Tablettstyrkan ar beroende av
patientens behandling innan behandling med Vokanamet inleds. Patienterna boér starta med
Vokanamet vid en styrka som ger 50 mg kanagliflozin och samma dos med metformin som de tidigare
tog (eller en narmare uppskattning av den). Dosen med kanagliflozin kan vid behov héjas darefter.

Nar Vokanamet anvands som tillaggsbehandling till insulin eller lakemedel som stimulerar utséndringen
av insulin (t.ex. sulfonureider) kan dosen av dessa andra lakemedel behéva sénkas for att minska
risken for att patientens blodglukos blir for 1ag.
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Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Vokanamet?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt mycket insulin for att
reglera blodsockernivan eller nar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. Detta leder till
hdga blodsockernivaer.

Vokanamet innehaller tva olika aktiva substanser, som verkar pa olika satt:

e Kanagliflozin verkar genom att blockera ett protein i njurarna som kallas natrium-glukos
kotransportor 2 (SGLT2). SGLT2 tar upp glukos tillbaka in i blodomloppet nar blodet filtreras i
njurarna. Nar kanagliflozin blockerar effekten av SGLT2 kommer mer glukos att utsbndras genom
urinen, vilket gor att glukosnivaerna i blodet sjunker. Kanagliflozin i form av separata tabletter har
varit godkant i EU under varumarkesnamnet Invokana sedan den 15 november 2013.

e Metformin verkar framst genom att hamma framstallningen av socker och minska dess upptag i
tarmen. Det har funnits i EU sedan 1950-talet.

Som en féljd av dessa bada aktiva substanser sanks blodsockret, och detta hjalper till att reglera
typ 2-diabetes.

Vilken nytta med Vokanamet har visats i studierna?

Nyttan med kanagliflozin anvant i kombination med metformin har pavisats i flera huvudstudier som
utvarderades vid tiden for godkannandet av Invokana. Studierna, som utférdes pa éver 5 000 vuxna
med typ 2-diabetes, undersokte kanagliflozin vid dagliga doser p& 100 och 300 mg och sag framst pa
hur de sankte nivan av en substans i blodet som kallas glykosylerat hemoglobin (HbAlc), vilket ger en
indikation av hur val blodglukosnivan kontrolleras.

| tva studier som utvarderade kanagliflozin som tillaggsbehandling till metformin var reduceringarna av
HbAlc-nivaer efter 26 veckor 0,91 till 1,16 procentenheter hégre med kanagliflozin &n med placebo
(en overksam behandling) vid tillagg till metformin, och kanagliflozin uppnadde liknande reduceringar
till tvd andra diabeteslakemedel, glimepirid och sitagliptin, efter 52 veckors behandling.

I tre andra studier utvarderades kanagliflozin som tillaggsbehandling till kombinerad behandling med
metformin och antingen en sulfonureid eller pioglitazon. Vid tillagg till metformin och en sulfonureid
ledde kanagliflozin till reduceringar av HbAlc p& mellan 0,71 och 0,92 procentenheter mer &n vad som
setts med placebo efter 26 veckor och liknande de varden som setts med sitagliptin (ett annat
diabeteslakemedel) efter 52 veckor. Vid tillagg till metformin och pioglitazon var kanagliflozin aven
overlagset placebo, och ledde till HbAlc-reduceringar som var 0,62 och 0,76 procentenheter mer an
vad som setts vid tillagg av placebo.

Kanagliflozin studerades dessutom som tilldggsbehandling hos patienter som tog insulin enbart, eller
insulin i kombination med andra ldkemedel mot diabetes inrdknat metformin och hos patienter som tog
en sulfonureid. Tillagg av kanagliflozin till behandling visade sig vara effektivt nar det gallde att sdnka
HbAlc jamfort med placebo med 0,65 till 0,73 procentenheter efter 18 veckor hos patienter som fick
insulin och med 0,74 till 0,83 procentenheter hos patienter som fick en sulfonureid.

Vilka ar riskerna med Vokanamet?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vokanamet (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer)
ar hypoglykemi (Idga blodsockernivaer) vid anvandning i kombination med insulin eller en sulfonureid
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och vulvovaginal candidainfektion (torsk, en svampinfektion i det kvinnliga genitalomradet orsakat av
Candida).

Vokanamet far inte ges till
e patienter med diabetesketoacidos eller diabetesprekoma (farliga komplikationer av diabetes),

e patienter med mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion eller allvarliga tillstdnd som kan paverka
njurarna, sdsom dehydrering eller allvarlig infektion,

e patienter med ett tillstdnd som kan leda till att kroppens vavnader lider av syrebrist (t.ex.
hjartsvikt eller andningssvikt),

e patienter som har leverinsufficiens eller lider av alkoholism eller &r férgiftade.

En fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Vokanamet?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Vokanamet &r storre an riskerna och
rekommenderade att Vokanamet skulle godkéannas for forsaljning i EU. Nyttan med metformin ar val
faststalld och den extra nyttan med att kombinera kanagliflozin med metformin for att kontrollera
blodsockret har visats i studier. Detta medfér dessutom viktminskning, vilket anses gynnsamt for
patienter med diabetes. CHMP konstaterade &ven att om kombinationen kanagliflozin och metformin
ges som en enda tablett kan den ge ett ytterligare behandlingsalternativ for patienter med typ 2-
diabetes, och forbattra behandlingsefterlevnaden.

Vad galler dess sékerhet fann CHMP att de biverkningar som setts med Vokanamet ar godtagbara och
kan hanteras i klinisk praxis.

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

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Vokanamet anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Vokanamet. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Vokanamet

Den 23 april 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Vokanamet
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Vokanamet finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002656/WC500162270.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002656/human_med_001760.jsp
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