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Invokana (kanagliflozinas)
Invokana apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Invokana ir kam jis vartojamas?

Invokana - tai vaistas nuo cukrinio diabeto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kanagkliflozino.
Jis skiriamas kartu su dieta ir fiziniais pratimais 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems.

Invokana gali biti skiriamas vienas pacientams, negalintiems vartoti metformino (kito vaisto nuo
cukrinio diabeto), arba kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto.

Kaip vartoti Invokana?

Invokana tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus receptg. Tabletés vartojamos kartg,
per parg, pageidautina pries pirmg dienos valgj. Rekomenduojama pradiné dozé yra 100 mg kartg per
para. Prireikus doze galima didinti iki 300 mg kartg per para.

Daugiau informacijos apie Invokana vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Invokana?

2 tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozes kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Dél to kraujyje susidaro
didelis gliukozés kiekis ir kyla kitokiy komplikacijy.

Veiklioji Invokana medziaga kanagliflozinas slopina inkstuose esantj baltyma - natrio ir gliukozés
nesiklj 2 (SGLT2). Inkstams filtruojant kraujg, SGLT2 reabsorbuoja gliukoze is Slapimo | kraujotaka.
Slopindamas SGLT2 veikima, Invokana padeda su Slapimu i$ organizmo pasalinti daugiau gliukozés ir
taip sumazéja gliukozés kiekis kraujyje.

SGLT2 taip pat absorbuoja natrj i$ Slapimo | kraujotaka. Slopinant nesiklj SGLT2 sumazéja natrio kiekis
kraujyje, o kartu ir spaudimas inkstams, ir taip suléteja diabetinés inksty ligos progresavimas.
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Kokia Invokana nauda nustatyta tyrimy metu?

Invokana poveikis gliukozeés kiekiui kraujyje tirtas 9 pagrindiniuose tyrimuose su mazdaug

10 000 pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu. Atliekant visus Siuos tyrimus, pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo medziagos, vadinamos glikozilintu hemoglobinu (HbA1c), kiekio kraujyje
(jis rodo, kaip sekasi kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje) sumazéjimas.

Irodyta, kad Invokana geriau uz placebg ir bent taip pat gerai kaip lyginamieji vaistai mazino HbAlc
kiekj kraujyje, kai buvo vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto:

e Kai Invokana buvo skiriamas vienas 100 mg dozeémis, jis per 26 savaites HbA1lc koncentracija
sumazino 0,91 procentinio punkto labiau nei placebas, o skiriamas 300 mg dozémis -
1,16 procentinio punkto labiau nei placebas.

e Invokana, vartojamo kaip papildomas vaistas su vienu ar dviem kitais vaistais nuo cukrinio
diabeto, tyrimuose HbA1lc kiekio sumazéjimas per 26 savaites, palyginti su placebu, buvo 0,76-
0,92 procentinio punkto, kai buvo vartojama 300 mg dozé, ir 0,62-0,74 procentinio punkto, kai
buvo vartojama 100 mg dozeé.

e Invokana, vartojamo kaip papildomas vaistas su insulinu, 300 mg dozé per 18 savaiciy HbA1c kiekj
sumazino 0,73 procentinio punkto labiau nei placebas, o 100 mg dozé - 0,65 mg procentinio
punkto labiau nei placebas.

e Taip pat jrodyta, kad 52 gydymo savaites Invokana buvo bent toks pat veiksmingas kaip kiti vaistai

nuo cukrinio diabeto glimepiridas ir sitagliptinas.

e Tyrimai su pacientais, kuriy inksty funkcija buvo lengvai sumazéjusi, parodé, kad Invokana
poveikis Siems pacientams yra silpnesnis, bet kliniSkai reikSmingas: 100 mg dozé HbA1c kiekj
padéjo sumazinti 0,3 procentinio punkto labiau nei placebas.

e Tyrimas su vyresniais pacientais parodé, kad Invokana poveikis vyresniems nei 75 mety amziaus
pacientams kliniSkai reikSmingas - vartojant 300 mg doze HbA1c kiekis sumazéjo 0,70 procentinio
punkto labiau nei vartojant placebg, o vartojant 100 mg doze - 0,57 procentinio punkto labiau nei
vartojant placeba.

Be to, 3 pagrindiniuose tyrimuose tirtas Invokana poveikis Sirdies ligai ir diabetinei inksty ligai:

e Dviejuose tyrimuose su daugiau nei 10 000 pacienty, kurie sirgo Sirdies liga arba kuriems buvo
tokios ligos rizika, gydymas Invokana per 149 savaites sumazino Sirdies ligos arba insulto rizika:
Invokana grupéje buvo 27 infarkto, insulto arba mirties nuo Sirdies ir kraujotakos sutrikimo atvejai
per 1 000 paciento mety, palyginti su 32 atvejais placebo grupéje.

e Taip pat jrodyta, kad 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams Invokana sulétina diabetinés
inksty ligos progresavima. Tyrime su 4 000 pacienty su lengvai arba vidutiniSkai sutrikusia inksty
funkcija, pacientams su standartiniu gydymu papildomai skirta Invokana arba placebo.

Vartojanciyjy Invokana grupéje 11 proc. pacienty (245 iS 2 202) inksty funkcija smarkiai susilpnéjo

arba miré nuo inksty ir Sirdies sutrikimy, palyginti su 16 proc. (340 iS 2 199) placebo grupéije.

Palyginti su placebu, poveikis inksty funkcijai buvo i$ esmés nepriklausomas nuo Invokana poveikio

gliukozés kiekiui kraujyje.
Kokia rizika susijusi su Invokana vartojimu?

Dazniausias Invokana Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui iS 10) yra
hipoglikemija (mazas gliukozés kiekis kraujyje), kai jis vartojamas kartu su insulinu arba sulfoniluréjos
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dariniu, ir vulvos ir maksties kandidozé (moters lytiniy organy grybeliné infekciné liga, kurig sukelia
Candida) ir Slapimo taky infekcija.

ISsamy visy Invokana sSalutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Invokana buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Invokana nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES. Irodyta, kad Invokana padeda kontroliuoti gliukozes kiekj kraujyje 2 tipo
cukriniu diabeto sergantiems pacientams ir sumazina diabetinés inksty ligos ir Sirdies komplikacijy
rizika. Manyta, kad Sio vaisto saugumas yra panasus | kity tos pacios klasés vaisty (SGLT2 inhibitoriy).
Sunkus Salutinis poveikis, be kity, buvo dehidratacija ir Slapimo taky infekcija, bet manyta, kad jis
kontroliuojamas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Invokana vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Invokana
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Invokana vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Invokana salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Invokana

Invokana buvo registruotas visoje ES 2013 m. lapkricio 15 d.

Daugiau informacijos apie Invokana rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/invokana.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-06.
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