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Invokana (canagliflozin)
En oversigt over Invokana, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Invokana, og hvad anvendes det til?

Invokana er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof canagliflozin. Det anvendes sammen med
kost og motion til at behandle voksne med type 2-diabetes.

Invokana kan avendes alene hos patienter, som ikke kan tage metformin (et andet
diabeteslaegemiddel), eller det kan anvendes som tilleegsbehandling til andre diabeteslaegemidler.

Hvordan anvendes Invokana?

Invokana findes som tabletter og fas kun pa recept. Tabletterne tages én gang dagligt, helst for
dagens fgrste maltid. Den anbefalede startdosis er 100 mg én gang dagligt. Dosen kan om ngdvendigt
haeves til 300 mg én gang dagligt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Invokana, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Invokana?

Ved type 2-diabetes producerer bugspytkirtlen enten ikke nok insulin til at regulere blodsukkeret, eller
0gsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulinet effektivt. Det medfgrer forhgjet blodsukker og
andre komplikationer.

Det aktive stof i Invokana, canagliflozin, virker ved at blokere et protein i nyrerne kaldet natrium-
glukose-kotransporter 2 (SGLT2). SGLT2 absorberer glukose fra urinen tilbage til blodbanen, nar blodet
filtreres i nyrerne. Ved at blokere virkningen af SGLT2 bevirker Invokana, at der udskilles mere
glukose gennem urinen, sa glukoseindholdet i blodet falder.

SGLT2 absorberer ogsa natrium tilbage fra urinen til blodbanen. N&r aktiviteten af SGLT2 blokeres,
falder natriumindholdet i blodet, hvilket mindsker trykket i nyrerne og forsinker forlgbet af diabetisk
nyresygdom.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Invokana?

Invokanas indvirkning pa blodsukkeret er blevet evalueret i ni hovedstudier, hvori der deltog i alt ca.
10.000 patienter med type 2-diabetes. I alle studierne blev virkningen hovedsageligt malt pd
reduktionen af stoffet glykosyleret haemoglobin (HbA1c) i blodet (som viser, hvor godt blodsukkeret er
reguleret).

Invokana viste sig at veere mere effektivt end placebo og mindst lige s effektivt som
sammenligningslaagemidlerne til at seenke HbA1lc-koncentrationen, nar det anvendtes alene eller i
kombination med andre diabeteslaegemidler.

Nar Invokana blev anvendt alene i en dosis p& 100 mg, seenkede det HbA1c-koncentrationen med
0,91 procentpoint mere end placebo efter 26 uger, mens 300 mg-dosen medfgrte en reduktion pa
1,16 procentpoint mere end placebo.

I de studier, hvor Invokana blev undersggt som tillaegsbehandling til et eller to andre
diabeteslaegemidler, 13 reduktionen i HbAlc-koncentrationen efter 26 uger sammenlignet med
placebo pa mellem 0,76 procentpoint og 0,92 procentpoint med 300 mg-dosen og pa mellem 0,62
procentpoint og 0,74 procentpoint med 100 mg-dosen.

N&r Invokana blev anvendt som tillaegsbehandling til insulin i en dosis pa 300 mg, seenkede det
HbA1lc-koncentrationen med 0,73 procentpoint mere end placebo efter 18 uger, mens 100 mg-
dosen medfgrte en reduktion p8 0,65 procentpoint mere end placebo.

Invokana viste sig 0ogsa at veere mindst lige s3 effektivt som glimepirid og sitagliptin efter 52 ugers
behandling.

Studiet hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion viste en nedsat, men stadig klinisk
relevant, virkning af Invokana hos disse patienter. Reduktionen af HbAlc-koncentrationen
sammenlignet med placebo var pd 0,3 procentpoint med 100 mg-dosen.

Studiet hos eaeldre patienter viste, at Invokana havde en klinisk relevant virkning hos patienter pa
over 75 ar med HbA1c-reduktioner sammenlignet med placebo pa 0,70 procentpoint og 0,57
procentpoint med henholdsvis 300 mg-dosen og 100 mg-dosen.

Derudover blev virkningen af Invokana pa hjertet og diabetisk nyresygdom undersggt i tre
hovedstudier.

I to af studierne, hvori der deltog over 10.000 patienter med hjertesygdom eller med risiko for at
udvikle hjertesygdom reducerede behandling med Invokana i 149 uger risikoen for hjerteproblemer
eller slagtilfaelde. I Invokana-gruppen var der 27 tilfeelde af hjerteanfald, slagtilfeelde eller dgdsfald
som fglge af problemer i hjertet og blodomlgbet pr. 1.000 patientdr sammenlignet med 32 tilfeelde
i placebogruppen.

Invokana blev ogsd pavist at vaere effektivt til at forsinke forlgbet af diabetisk nyresygdom hos
patienter med type 2-diabetes. I et studie hos 4.000 patienter med let eller moderat nedsat
nyrefunktion fik patienterne enten Invokana eller placebo i tillzeg til standardbehandling. Med
Invokana oplevede 11 % af patienterne (245 ud af 2.202) en vaesentlig forvaerring af
nyrefunktionen eller dgde af nyre- eller hjerteproblemer sammenlignet med 16 % (340 ud af
2.199) af de patienter, der fik placebo. I sammenligning med placebo var indvirkningen pa
nyrefunktionen stort set uafhaengig af Invokanas blodsukkernedsaettende virkning.
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Hvilke risici er der forbundet med Invokana?

De hyppigste bivirkninger ved Invokana (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
hypoglykaemi (for lavt blodsukker) ved anvendelse sammen med insulin eller et sulfonylurinstof,
vulvovaginal candidiasis (svamp i skeden forarsaget af Candida) og urinvejsinfektion.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Invokana fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Invokana godkendt i EU?

Det Europeeiske Laeagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Invokana opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU. Invokana blev pavist at vaere effektivt til at regulere
blodsukkeret hos patienter med type 2-diabetes og reducere forekomsten af komplikationer med
diabetisk nyresygdom og hjertekomplikationer. Sikkerheden blev anset for at svare til sikkerheden ved
andre laegemidler i samme klasse (SGLT2-haemmere). Vaesentlige bivirkninger omfattede dehydrering
og urinvejsinfektion, men disse blev anset for at kunne handteres.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Invokana?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Invokana.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Invokana Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Invokana vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Invokana

Invokana fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 15. november 2013.

Yderligere oplysninger om Invokana findes p& agenturets websted under:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2020.
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