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Kokkuvote uldsusele

Vokanamet
kanagliflosiin/metformiin

See on ravimi Vokanamet Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada mitgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Vokanameti kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Vokanameti kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma
arsti v6i apteekri poole.

Mis on Vokanamet ja milleks seda kasutatakse?

Vokanamet on diabeediravim, mis sisaldab toimeainena kanagliflosiini ja metformiini. Seda kasutatakse
koos dieedi ja flusilise koormusega vere glikoosisisalduse (suhkru) reguleerimiseks 2. tilpi diabeediga
taiskasvanutel, kelle haigust ei saa ainult metformiini véi metformiini ja teiste diabeediravimitega, sh
insuliiniga piisavalt reguleerida. Vokanametit vOib kasutada ka eraldi manustatavate kanagliflosiini ja
metformiini asendamiseks.

Kuidas Vokanametit kasutatakse?

Vokanametit turustatakse tablettidena, mis sisaldavad kanagliflosiini ja metformiini erinevates
kontsentratsioonides (50/850 mg, 150/850 mg, 50/1000 mg ja 150/1000 mg). Vokanamet on
retseptiravim.

Soovituslik annus on Uks tablett kaks korda 66péevas. Kasutatava annuse suurus oleneb patsiendi
ravist enne Vokanameti manustamist. Vokanameti algannus peaks olema 50 mg kanagliflosiini ja
metformiini annus peaks olema sama mis varasema ravi ajal (v0i lahim sobilik annus). Kanagliflosiini
annust voib seejarel vajaduse korral tdsta.

Kui Vokanametit kasutatakse taiendava ravimina insuliinile voi teistele ravimitele, mis stimuleerivad
insuliini sekretsiooni (nt sulfontidluuread), v8ib olla vaja nende teiste ravimite annust vahendada, et
ennetada vere glikoosisisalduse liiga madalaks langemist.
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Lisateave on pakendi infolehel.

Kuidas Vokanamet toimib?

2. tutpi diabeet on haigus, mille korral kBhundéarmes ei teki vere glukoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada.

Vokanamet sisaldab kahte erineva toimega toimeainet.

e Kanagliflosiin blokeerib neerudes proteiini naatriumi-gliikoosi kotransporter 2 (SGLT2). SGLT2 abil
imendub glikoos uuesti vereringesse, kui verd neerudes filtreeritakse. Kui kanagliflosiin blokeerib
SGLT2 toime, eemaldub uriini kaudu rohkem gliikoosi ja seelabi vdhendatakse vere
glukoosisisaldust. Kanagliflosiini tablettidel on Euroopa Liidus muugiluba alates 15. novembrist 2013
ja neid turustatakse kaubandusliku nimetuse Invokana all.

e Metmorfiin pohiliselt inhibeerib gliikoosi tekkimist ja vahendab selle imendumist sooles. See ravim
on Euroopa Liidus kasutusel olnud alates 1950. aastatest.

Mdlema toimeaine toimel vere glikoosisisaldus vaheneb ning see aitab 2. tllpi diabeeti reguleerida.
Milles seisneb uuringute pdhjal Vokanameti kasulikkus?

Kanagliflosiini ja metformiini kooskasutamise kasulikkust on ndidanud mitmed p&hiuuringud, mille
tulemusi hinnati Invokana muugiloa andmise ajal. Uuringutes, kus osales tles 5000 2. titbi diabeediga
taiskasvanut, uuriti kanagliflosiini 100 ja 300 mg 66péevaste annuste kasutamist ning kuidas
kanagliflosiin vdhendab gliikohemoglobiini (HbAlc) sisaldust veres. Glikohemoglobiin naitab, kui hasti
vere glukoosisisaldust reguleeritakse.

Kahes uuringus, kus hinnati metformiiniravile lisatud kanagliflosiini kasutamist, vdhenes HbAlc
sisaldus 26 nédala jarel kanagliflosiini ravirithmas 0,91-1,16% vdrra enam kui platseebo (naiv ravim)
rihmas; kanagliflosiiniga saavutati samalaadne vahenemine 52-nadalase ravi jarel veel kahe
diabeediravimiga, glimepiriidi ja sitagliptiiniga.

Veel kolmes uuringus hinnati kanagliflosiini kasutamist taiendava ravimina metformiini ja kas
sulfontdluurea voi pioglitasooni kombineeritud ravis. Metformiinile ja sulfontuluureale lisatuna
vahendas kanagliflosiin HbAlc sisaldust 26-nadalase ravi jarel 0,71-0,92% vo&rra enam Kkui platseebo ja
tulemused olid sarnased sitagliptiini (samuti diabeediravim) 52-nédalase ravi tulemustega.
Kanagliflosiin oli platseebost tdhusam ka metformiinile ja pioglitasoonile lisatuna, vahendades HbAlc
sisaldust 0,62% ja 0,76% vdrra enam kui platseebo.

Kanagliflosiini kasutamist tdiendava ravimina uuriti ka patsientidel, kes vdtsid ainult insuliini voi insuliini
koos teiste diabeediravimitega, sh metformiiniga, ja patsientidel, kes vdtsid sulfontiluureat. 18-
nadalase jarel vahendas kanagliflosiini lisamine ravile HbAlc sisaldust insuliini saavatel patsientidel
0,65-0,73% vorra enam ja sulfontiluureat saavatel patsientidel 0,74—-0,83% v&rra enam kui platseebo.

Mis riskid Vokanametiga kaasnevad?

Vokanameti kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hipoglikeemia (vere vahene glikoosisisaldus), kui seda kasutatakse koos insuliini voi
sulfontiluureaga, ja vulvovaginaalne kandidaas (kandidoos, Candida tekitatud seennakkus naiste
suguelunditel).

Vokanametit ei tohi kasutada:

¢ diabeetilise ketoatsidoosiga v0i koomaeelses seisundis (diabeedi ohtlik tlsistus) patsientidel;
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¢ mobodduka vobi raske neerupuudulikkusega patsientidel v&i patsientidel, kellel on rasked seisundid,
mis vOivad muuta neerutalitlust (nt dehidratsioon v&i raske infektsioon);

e patsientidel, kelle seisundi tdttu vdib kudedes tekkida hapnikupuudus (nt siidame- voi
hingamispuudulikkus);

e maksapuudulikkuse, alkoholismi all kannatavatel v6i murgistusega patsientidel.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Vokanamet heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Vokanameti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Metformiini kasulikkus on kindlaks tehtud ja
uuringud téendasid kanagliflosiini lisamise eeliseid veresuhkru reguleerimisel. Lisaks p&hjustab see
kaalukaotust, mida peetakse diabeediga patsientide puhul kasulikuks. Inimravimite komitee markis ka,
et kanagliflosiini ja metformiini kombinatsiooni manustamine Uhe tabletina v8ib pakkuda 2. taupi
diabeediga patsientidele uue ravivdéimaluse ja parandada ravireziimi taitmist.

Ohutusega seoses leidis inimravimite komitee, et Vokanameti kdrvalndhud on vastuvdetavad ja
kliinilises praktikas hallatavad.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Vokanameti ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Vokanameti véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Vokanameti omaduste kokkuvdottesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Vokanameti kohta

Euroopa Komisjon andis Vokanameti muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
23. aprillil 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Vokanameti kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Vokanametiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003880/human_med_001757.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003880/human_med_001757.jsp
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