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Zynqguista (sotagliflozin) \QQ
Sammanfattning av Zynquista och varfor det &r godkant inom E \Q
Vad ar Zynquista och vad anvands det for? g‘\()K

*
Zynquista ar ett diabeteslakemedel som anvands tillsammans med insu‘:@att behandla vuxna med
typ 1-diabetes. Det ges till 6verviktiga patienter (kroppsmasseindex & inst 27 kg/m? ) nar endast

insulin inte reglerar blodsockret tillrackligt val. Q

Zynquista innehaller den aktiva substansen sotagliflozin. @

Hur anvands Zynquista? Q

Zynquista finns som tabletter pa 200 mg. Rekom rad dos ar 1 tablett en gang om dagen fore
dagens forsta maltid. Efter 3 manader kan Iékar a dosen till 2 tabletter en gdng om dagen om

blodsockret behover regleras ytterligare.

Lakemedlet ska anvidndas med formkuh 52 arder for att minska risken for diabetesketoacidos (en

allvarlig komplikation till diabetes méq' ga ketonnivaer i blodet).

Zynquista ar receptbelagt och beh &lng ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
att hantera typ 1-diabetes. F@ er information om hur du anvéander Zynquista, las bipacksedeln eller
sonal.

tala med lakare eller apol%

Hur verkar Zyn@sta’)

Vid typ 1—diab®producerar inte kroppen tillrackligt med insulin for att reglera mangden glukos
vilket leder till hoga glukosnivaer i blodet.

(socker)

” @
Den ak(b ubstansen i Zynquista, sotagliflozin, blockerar verkan av tva proteiner som kallas
glukwansportbrer (SGLT1 och SGLT2) och patraffas i tarmarna och njurarna. Nar sotagliflozin
blockerar SGLT1 i tarmarna tas glukosen upp langsammare i blodet efter en maltid.

I njurarna blockerar sotagliflozin SGLT2, som medverkar till att forhindra att glukos i blodet slapps ut i
urinen. Sotagliflozin far pa sa satt njurarna att slappa ut mer glukos i urinen, vilket leder till att
blodsockret sjunker.
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Vilka fordelar med Zynquista har visats i studierna?

Zynquista visade sig vara effektivt nar det galler att halla blodsockret under kontroll i 3 huvudstudier
pa patienter med typ 1-diabetes.

I tva av dessa studier, pa totalt 1 575 patienter, jamfordes tva doser av Zynquista (200 mg och

400 mg) med placebo nar de gavs som tillagg till insulin. Huvudeffektmattet i studierna var nivan av
glykosylerat hemoglobin (HbA1c), vilket visar hur val blodsockret regleras. Tillagg av Zynquista

200 mg eller 400 mg till insulin gjorde att HbAlc-nivaerna minskade med omkring 0,4 procentenheter
efter 24 veckors behandling, jamfért med nastan ingen minskning av HbAlc-nivaerna efter tillagg av

placebo till insulin. Q
afod)’

I den tredje studien p& 1 405 patienter undersoktes bara den hdgre dosen av Zynquista (40

Huvudeffektmattet var andelen patienter som hade HbAlc-nivaer som lag under 7,0 pr t ch inga
episoder av allvarlig hypoglykemi (Idga blodsockernivaer) eller diabetesketoacidos. P val av
detta var Zynquista 400 mg som tillagg till insulin effektivt hos omkring 29 proce atienterna,

jamfort med 15 procent av patienterna som fick placebo plus insulin.

Vilka ar riskerna med Zynquista? 5\0

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Zynquista (kan upptra s fler an 1 av 10 personer) ar
genital infektion hos kvinnor. Andra vanliga biverkningar (kan u Y a hos upp till 1 av 10 personer)

ar diabetesketoacidos, diarré och genital infektion hos man.
;o

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktifl@ r Zynquista finns i bipacksedeln.

Varfor ar Zynqguista godkant i EU? &Q

Zynquista taget tillsammans med insulin ar’e@ nar det galler att sanka blodsockernivaerna hos
patienter med typ 1-diabetes vars blodsoS>| te regleras tillrackligt val med endast insulin. Dessutom
sker en gynnsam minskning av vikten h Blodtrycket hos patienter som behandlas med lakemedlet.

Zynquistas vanliga biverkningar, s forknippade med det satt pa vilket lakemedlet verkar, sdsom
Okade genitala infektioner, ans Qhanterbara och likna dem av andra lakemedel i samma klass.
Men eftersom Zynquista av: oA okar risken for diabetesketoacidos hos patienter med typ 1-diabetes
rekommenderas det baraiw'p tienter med oOvervikt och fetma, vilka férvantas dra mest nytta av
behandlingen. Dessu&@hr forsiktighetsatgarder rekommenderats for att minska risken for

diabetesketoacidos.

Europeiska lak elsmyndigheten fann att fordelarna med Zynquista ar stdrre &n riskerna och att

dkannas for forsaljning i EU.

Va%;/% for att garantera saker och effektiv anvandning av Zynquista?

Foretaget som marknadsfér Zynquista kommer att informera om atgarder for att minska risken for
diabetesketoacidos hos patienter med typ 1-diabetes, inklusive patientvarningskort och vagledning for
patienter och deras vardare, samt en vagledning for halso- och sjukvardspersonal, inklusive en
checklista for forskrivare. Foretaget kommer ocksd att genomfora en studie for att uppskatta
frekvensen av diabetesketoacidos hos patienter med typ 1-diabetes som behandlas med ldkemedlet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Zynquista har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.

Biverkningar som har rapporterats for Zynquista utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas

for att skydda patienterna.

Mer information om Zynquista

Mer information om Zynquista finns pa EMA:s webbplats

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista.
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