EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/119828/2014
EMEA/H/C/002656

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vokanamet
kanagliflozinas ir metforminas

Sis dokumentas yra Vokanamet Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Vokanamet.

Praktinés informacijos apie Vokanamet vartojima pacientai turéty ieSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vokanamet ir kam jis vartojamas?

Vokanamet yra vaistas nuo diabeto, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy kanagliflozino ir metmorfino.
Jis vartojamas kartu su dieta ir fiziniais pratimais gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti

2 tipo diabetu sergantiems suaugusiesiems, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama vien metmorfinu
arba metmorfinu kartu su kitais vaistais nuo diabeto, jskaitant insuling, kai vartojant Siuos vaistus
kartu su metmorfinu neuztikrinama pakankama diabeto kontrolé. Vokanamet taip pat galima vartoti
vietoj atskirai vartojamuy kanagliflozino ir metmorfino.

Kaip vartoti Vokanamet?

Vokanamet tiekiamas tabletémis, kuriy sudétyje yra jvairaus stiprumo (50/850 mg, 150/850 mg,
50/1000 mg ir 150/1000 mg) kanagliflozino ir metmorfino, ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Rekomenduojama dozé — viena tableté du kartus per para. Tabletés stiprumas priklauso nuo paciento
gydymo prie$ pradedant vartoti Vokanamet. Pacientai turéty pradéti vartoti tokio stiprumo Vokanamet
tabletes, kuriy sudétyje yra 50 mg kanagliflozino, ir tokig pacig metformino doze, kokig vartojo iki Siol
(arba labai panasia). Véliau prireikus kanagliflozino doze galima didinti.

Jeigu Vokanamet vartojamas kaip papildomas vaistas kartu su insulinu arba insulino sekrecija
skatinanciais vaistais (pvz., sulfonilkarbamido dariniais), siekiant sumazinti rizikq, kad gliukozés kiekis
paciento kraujyje pernelyg sumazés, gali prireikti skirti mazesne Siy vaisty doze.
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Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Vokanamet?

2 tipo cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant kasa neisskiria pakankamai insulino gliukozeés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas nesugeba jo veiksmingai panaudoti. Todél gliukozés kiekis
kraujyje padidéja.

Vokanamet sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos, kurios veikia skirtingai:

e kanagliflozinas veikia slopindamas inkstuose esantj baltyma, vadinama natrio gliukozés
kotransporteriu-2 (SGLT2). SGLT2 sugeria gliukoze i$ Slapimo ir sugrazina jg | kraujotaka, kai
kraujas filtruojamas inkstuose. Kanagliflozinui slopinant SGLT2 veikima, su Slapimu i$ organizmo
pasisalina daugiau gliukozés, todél gliukozés kiekis kraujyje sumazéja. 2013 m. lapkricio 15 d. ES
kanagliflozinu leista prekiauti atskiromis tabletémis pavadinimu Invokana;

¢ metmorfinas iS esmés veikia slopindamas gliukozés gamybg ir mazindamas jos jsisavinimg
zarnyne. Metmorfinu ES pradéta prekiauti XX a. $eStajame deSimtmetyje.

Veikiant abiem veikliosioms medziagoms, gliukozés kiekis kraujyje sumazéja ir tai padeda geriau
kontroliuoti 2 tipo diabeta.

Kokia Vokanamet nauda nustatyta tyrimuose?

Kanagliflozino nauda, vartojant jj kartu su metmorfinu, jrodyta keliais pagrindiniais tyrimais, kurie
jvertinti suteikiant leidima prekiauti Invokana. Atliekant tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 5 000
suaugusiyjy, serganciy 2 tipo diabetu, buvo tiriamos 100 ir 300 mg kanagliflozino paros dozés ir i
esmés siekta nustatyti, kiek, vartojant Sias dozes, pacienty kraujyje sumazédavo medziagos,
vadinamos glikozilintu hemoglobinu (HbA1lc), nes iS to galima spresti, kaip veiksmingai
kontroliuojamas gliukozeés kiekis kraujyje.

Dviejuose tyrimuose, kuriuose kanagliflozinas buvo vertinamas kaip papildomas kartu su metmorfinu
vartojamas vaistas, HbAlc kiekis pacienty kraujyje po 26 savaiciy sumazédavo 0,91-1,16 procentinio
punkto daugiau nei vartojant placeba (tiriamiesiems skiriamg preparata be veikliosios medziagos)
kartu su metmorfinu; panasis rezultatai pasiekti ir po 52 gydymo savaiciy vartojant kanagliflozing,
palyginti su kitais dviem vaistais nuo diabeto — glimepiridu ir sitagliptinu.

Trijuose papildomuose tyrimuose kanagliflozinas buvo vertinamas kaip papildomas kartu su
metmorfinu ir sulfonilkarbamido dariniu arba pioglitazonu vartojamas vaistas. Vartojant kanagliflozing
kartu su metmorfinu ir sulfonilkarbamido dariniu, HbA1lc kiekis pacienty kraujyje po 26 savaiciy
sumazédavo 0,71-0,92 procentinio punkto daugiau nei vartojant placebg ir panasiai kaip vartojant
sitaglipting po 52 savaiciy. Vartojant kartu su metmorfinu ir pioglitazonu, kanagliflozinas taip pat buvo
pranasesnis uz placebg — HbAlc kiekis pacienty kraujyje sumazédavo 0,62—0,76 procentinio punkto
daugiau nei Siuos du vaistus vartojant kartu su placebu.

Kanagliflozinas taip pat buvo tiriamas kaip papildomas vaistas gydant pacientus, vartojancius vien
insuling arba insuling kartu su kitais vaistais nuo diabeto, jskaitant metmorfing, ir pacientus,
vartojancius sulfonilkarbamido darinj. Nustatyta, kad, vartojamas kartu su kitais vaistais
kanagliflozinas buvo veiksmingas — po 18 savaiciy HbAlc kiekis pacienty, vartojandiy insuling, kraujyje
sumazédavo 0,65-0,73 procentinio punkto daugiau, o pacienty, vartojanciy sulfonilkarbamido darinj, —
0,74-0,83 daugiau, nei vartojant placeba.
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Kokia rizika siejama su Vokanamet vartojimu?

Dazniausi Vokanamet Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipoglikemija (mazas gliukozés kiekis kraujyje), vartojant $j vaistg kartu su insulinu arba
sulfonilkarbamido dariniu, ir vulvos ir maksties kandidozé (pienligé — Candida grybeliy sukeliama
grybeliné moters lyties organy srities infekcija).

Vokanamet negalima vartoti:
e pacientams, sergantiems diabetine ketoacidoze arba prekoma (pavojinga diabeto komplikacija);

e pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty funkcijos sutrikimu arba sunkiomis
ligomis, galinCiomis paveikti inkstus, pvz., dehidratacija arba sunkia infekcija;

e pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy kiino audiniuose gali trikti deguonies (pvz., Sirdies ar
kvépavimo nepakankamumas);

e pacientams, sergantiems kepeny funkcijos sutrikimu, kenciantiems nuo alkoholizmo arba
apsinuodijusiems alkoholiu.

ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Vokanamet buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Vokanamet nauda yra
didesné uz jo keliama, rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Metmorfino nauda yra placiai
pripazinta, o tyrimai parodé, kad cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti kartu su metmorfinu vartojant
kanagliflozing jgyjamas papildomas pranasumas. Be to, vartojant Vokanamet, sumazéja kiino svoris, o
Sis faktas laikomas naudingu diabetu sergantiems pacientams. CHMP taip pat atkreipé démesj | tai, kad,
tabletés, kuriy sudétyje yra ir metmorfino, ir kanagliflozino, gali bati papildomas gydymo variantas
pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu, ir tokiu atveju gali pageréti gydymo rezimo laikymasis.

Kalbant apie vaisto sauguma, CHMP mané, kad gydymo Vokanamet Salutiniai reiSkiniai yra priimtini ir
gali bati kontroliuojami klinikinéje praktikoje.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vokanamet vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Vokanamet vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Vokanamet preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieZzitros specialistai ir
pacientai.

Daugiau informacijos galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Vokanamet

Europos Komisija 2014 m. balandzio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Vokanamet
rinkodaros leidima.

ISsamy Vokanamet EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Vokanamet rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-05.
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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/002656/human_med_001760.jsp
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