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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Vokanamet
kanagliflozin / metformin

Ez a dokumentum a Vokanamet-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Vokanamet
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Vokanamet alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Vokanamet és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vokanamet egy cukorbetegség elleni gyégyszer, amely hatéanyagként kanagliflozint és metformint
tartalmaz. 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé olyan felnéttek vér glukdz (cukor) szintjének
szabalyozasara alkalmazzak diétaval és fizikai gyakorlatokkal egyitt, akiknek a betegségét a
metformin 6nallé alkalmazasa nem szabalyozza megfelel6en, vagy pedig mas cukorbetegség
kezelésére szolgalé gyogyszerek, kdztik az inzulin metforminnal egyitt valé alkalmazasa sem
biztositja a cukorbetegség megfelel6 szabalyozasat. A Vokanamet a kulén-kilon adagolt kanagliflozin
és metformin helyettesitésére is alkalmazhato.

Hogyan kell alkalmazni a Vokanamet-et?

A Vokanamet kanagliflozint és metformint tartalmazd, kiilénb6z6 hataserdsségli (50/850 mg,
150/850 mg, 50/1000 mg és 150/1000 mg) tablettak formajaban keril forgalomba, és csak receptre
kaphatd.

Az ajanlott adagja naponta kétszer egy tabletta. A tabletta eréssége a betegnek a Vokanamet szedése
el6tti kezelésétdl fligg. A betegeknek olyan erésséggel kell megkezdenilik a Vokanamet szedését,
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amely 50 mg kanagliflozint és a korabban szedett (vagy azzal kdzel azonos) metformin adagjat
szolgaltatja. A kanagliflozin adagjat ezt kovetben szlikség esetén emelni lehet.

Ha a Vokanamet-et inzulin vagy mas, az inzulinkivalasztast serkentd (pl. szulfoniluredk) gyogyszerek
kiegészitéseként alkalmazzak, akkor ezeknek az egyéb gyogyszereknek az adagjat esetleg csokkenteni
kell a tul alacsony vércukorszint kockazatanak csokkentése érdekében.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Vokanamet?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd inzulint, vagy pedig a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Ez magas
vércukorszinthez vezet.

A Vokanamet két k(ilonb6z6 hatéanyagot tartalmaz, amelyek kilénb6zé mddokon hatnak:

e A kanagliflozin a vesében |év6 natrium-gliik6z-kotranszporter-2 nev( fehérje (sodium glucose co-
transporter 2, SGLT2) gatlasaval fejti ki a hatasat. Az SGLT2 a vérnek a vesében zajl6 szlirése
soran a glukoézt visszaabszorbedlja a véraramba. Az SGLT2 hatasanak gatlasaval a kanagliflozin
hatasara a vizelettel tobb cukor tavozik a szervezetbdl, és ezaltal csokken a vércukorszint. A kilon
kanagliflozin tabletta az EU-ban Invokana kereskedelmi néven 2013. november 15. 6ta
engedélyezett.

e A metformin féként a gliikdz termelésének gatlasaval és a bélben vald felszivodasanak
csokkentésével hat. Az EU-ban az 1950-es évek 6ta van forgalomban.

A két hatéanyag hatasanak eredményeképpen a vércukorszint csokken, ez pedig segit a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasaban.

Milyen elonyei voltak a Vokanamet alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kanagliflozin metforminnal kombinaltan val6 alkalmazasanak elényeit tobb f6 vizsgalatban
kimutattak, amelyeket az Invokana engedélyezése idején értékeltek. A tdbb mint 5000, 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd felndttet bevond vizsgalatok soran a 100 és 300 mg-os napi adagokban
adott kanagliflozint vizsgaltak, és féként azt, hogy az adagok hogyan csokkentették a vérben a
glikozilalt hemoglobin (HbA1c) nevl anyag szintjét, amely azt jelzi, hogy a vércukorszint szabalyozasa
mennyire hatasos.

A kanagliflozint a metformin kiegészit6jeként értékel6 két vizsgalatban a HbA1lc szintek csdkkenése 26
hét utan 0,91 — 1,16 szazalékponttal nagyobb volt kanagliflozinnal, mint placebéval (hatéanyag nélkiili
kezeléssel), amennyiben metforminnal kombinalva adtak, és a kanagliflozin két masik cukorbetegség

elleni gyégyszerhez, a glimepiridhez és a szitagliptinhez hasonl6 csokkenést ért el 52 hét kezelés utan.

Harom tovabbi vizsgalatban a kanagliflozint metformin és szufonilurea vagy pioglitazon kombinalt
kezelés kiegészitbjeként értékelték. A metforminhoz és szulfoniluredhoz adva a kanagliflozin altal
kivaltott HbAlc csokkenés 0,71 és 0,92 szazalékponttal nagyobb volt, mint a placebéval 26 hét utan
tapasztalt, és hasonld, mint a szitagliptinnel (egy masik cukorbetegség elleni gyogyszerrel) 52 hét utan
tapasztalt. Metformin és pioglitazon kombinaciéjahoz adva a kanagliflozin ugyancsak felilmulta a
placebdt, mégpedig 0,62 és 0,76 ponttal nagyobb HbAlc csdkkenést kivaltva a placebénal tapasztalthoz
képest.

A kanagliflozint kiegészit6 kezelésként vizsgaltak olyan betegeknél is, akik kizardlag inzulint, vagy
inzulint mas cukorbetegség elleni gyogyszerrel, kéztik metforminnal kombinacioban kaptak, illetve
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olyan betegeknél, akik szulfonilureat kaptak. A kezeléshez adott kanagliflozin 0,65 — 0,73 ponttal
hatasosabbnak mutatkozott a HbAlc csokkentésében placebdval szemben 18 hét utan az inzulint kapoé
betegeknél, és 0,74 - 0,83 ponttal a szulfonilureat kap6 betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Vokanamet alkalmazasa?

A Vokanamet leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil téobb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint), amennyiben inzulinnal vagy szulfoniluredval alkalmazzak, és a vulvovaginalis
kandidiazis (a n6i nemi szerveknek a Candida altal okozott gombas fert6zése).

A Vokanamet-et nem szabad alkalmazni:

o diabetikus ketoaciddzisos vagy kdmat megel6z6 allapotu (a cukorbetegség veszélyes szovédmeényei)
betegeknél,

o koOzepesen vagy sulyosan csokkent vesem(ikodés(i betegeknél vagy olyan sllyos betegségeknél,
amelyek érinthetik a vesét, példaul kiszaradas vagy sulyos fert6zés esetén.

e a szervezet szbveteinek oxigénhianyat okozé betegségben (pl. sziv- vagy légzéselégtelenségben)
szenvedG6 betegeknél

¢ majkarosodasos vagy alkoholbeteg, vagy mérgezett betegeknél.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték a Vokanamet forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Vokanamet alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer
EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. A metformin el6nyei jél ismertek és a kanagliflozin
hozzdadasaval a vércukor szabalyozasaban elérhet6 tovabbi elényt a vizsgdlatok igazoltak. Ez
stilycsokkenéshez is vezet, ami a cukorbetegségben szenvedék szamara tovabbi elény. A CHMP azt is
figyelembe vette, hogy a kanagliflozin és metformin egyetlen tabletta formajaban valé kombinacidja a
2-es tipusu cukorbetegségben szenvedl betegek szamara Uj kezelési lehet6séget biztosithat, és
javithatja a kezelés betartasat.

A biztonsagossag szempontjabdl a CHMP ugy tekinti, hogy a Vokanamet mellékhatasai elfogadhatoék,
és a klinikai gyakorlatban kezelhet6k.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vokanamet biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vokanamet lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vokanamet-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetend6 megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Vokanamet-tel kapcsolatos egyéb informacio

2014. aprilis 23-an az Eurdpai Bizottsag a Vokanamet-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002656/WC500162270.pdf

A Vokanamet-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Vokanamet-tel térténé kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2014.
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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/002656/human_med_001760.jsp
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