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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Komboglyze

saksagliptinas / metforminas

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

Praktinés informacijos apie Komboglyze vartojimg pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Komboglyze ir kam jis vartojamas?

Komboglyze — tai vaistas nuo cukrinio diabeto, skiriamas su dieta ir fiziniu krlviu 2 tipo cukriniu
diabetu sergantiems suaugusiesiems, siekiant geriau kontroliuoti gliukozés (cukraus) koncentracijq
kraujyje. Sis vaistas skiriamas:

e pacientams, kuriems vien metformino nepakanka gliukozeés kiekiui kraujyje tinkamai reguliuoti;
e pacientams, kuriems jau skirtas gydymas saksagliptinu ir metforminu atskiromis tabletémis;

e kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto, jskaitant insuling, pacientams, kuriems Siy vaisty,
vartojamy kartu su metforminu, nepakanka gliukozés koncentracijai kraujyje tinkamai kontroliuoti.

Komboglyze sudétyje yra veikliyjy medziagy saksagliptino ir metformino.

Kaip vartoti Komboglyze?

Komboglyze tiekiamas tabletémis (2,5 mg/850 mg ir 2,5 mg ir 1 000 mg) ir jy galima jsigyti tik
pateikus recepta. Sio vaisto reikia gerti po vieng tablete du kartus per para valgio metu. Tai, kokio
stiprumo tabletés skiriamos vartoti, priklauso nuo kity paciento vartoty vaisty nuo cukrinio diabeto
doziy ir nuo jo inksty funkcijos. Pacientams, kuriems norint tinkamai kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje
nepakanka vien metformino ir kurie pradeda vartoti Komboglyze, turéty ir toliau bati skiriama tokia
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pati metformino dozé, kokig jie vartojo anksciau. Jeigu Komboglyze vartojamas kartu su
sulfonilkarbamidu (insulino gamybg organizme skatinanciu vaistu) arba insulinu, Siy vaisty doze gali
tekti sumazinti, siekiant iSvengti hipoglikemijos (per mazo cukraus kiekio kraujyje).

Kaip veikia Komboglyze?

2 tipo cukrinis diabetas yra liga, kai kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino gliukozeés
koncentracijai kraujyje kontroliuoti arba kai organizmas negali insulino veiksmingai panaudoti. Dél to
kraujyje susidaro didelé gliukozés koncentracija. Komboglyze veikliosios medziagos saksagliptinas ir
metforminas kiekviena kitaip mazina gliukozés koncentracijg kraujyje ir padeda kontroliuoti 2 tipo
cukrinj diabeta.

Saksagliptinas yra dipeptidilpeptidazés 4 (DPP4) inhibitorius. Jis slopina hormony inkretiny skaidyma
organizme. Sie hormonai i$skiriami pavalgius ir skatina kasa gaminti insulina. Padidejus gliukozes kiekiui
kraujyje, saksagliptinas, didindamas hormony inkretiny koncentracija kraujyje, skatina kasg gaminti
daugiau insulino. Saksagliptinas neveikia, kai gliukozés kiekis kraujyje nedidelis. Be to, saksagliptinas,
didindamas insulino koncentracijg ir mazindamas hormono gliukagono koncentracija, maZzina kepenyse
gaminama gliukozés kiekj. Saksagliptinas ES jregistruotas nuo 2009 m. pavadinimu Onglyza.

Veikdama veiklioji medziaga metforminas daugiausia slopina gliukozés gamybg ir mazina jos
absorbcijg zarnyne. ES metforminu prekiaujama nuo praéjusio amziaus Sestojo deSimtmecio.

Kokia Komboglyze nauda nustatyta tyrimuose?

Keli tyrimai, kuriuose dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, parodé, kad Komboglyze
veikliyjy medziagy, saksagliptino ir metformino, derinys veiksmingai mazina gliukozés koncentracijg
paciento kraujyje. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo medzZiagos, vadinamos
glikozilintu hemoglobinu (HbA1c), koncentracijos sumazéjimas kraujyje po 24 gydymo savaiciy. Pagal
Sj rodiklj galima nustatyti, kaip kontroliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

e Atliekant vieng tyrima, kuriame dalyvavo 160 pacienty, buvo nagrinéjamas saksagliptino,
vartojamo kartu su metforminu, poveikis. IS tyrimo rezultaty matyti, kad pacientams, vartojusiems
saksaglipting su metforminu, HbA1c kiekis sumazéjo mazdaug 0,6 procentiniais punktais, palyginti
su 0,2 procentiniais punktais pacientams, kurie kartu su metforminu vartojo placeba.

e Kituose penkiuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau nei 4 000 pacienty, vieno arba kartu su
metforminu vartojamo saksagliptino poveikis buvo lyginamas su placebo arba su kity vaisty nuo
cukrinio diabeto (sulfonilkarbamido arba sitagliptino) poveikiu. IS rezultaty galima spresti, kad
vartojant saksaglipting kartu su metforminu veiksmingai sumazinamas HbA1c kiekis kraujyje.

e Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 455 pacientai, buvo lyginamas kartu su insulinu (su
metforminu arba be jo) vartojamo saksagliptino ir placebo poveikis. Pacientams, kurie kartu su
insulinu vartojo saksaglipting, HbA1c koncentracija sumazéjo mazdaug 0,7 procentiniais punktais,
palyginti su Sio rodiklio sumazéjimu mazdaug 0,3 procentiniais punktais pacientams, kurie kartu su
insulinu vartojo placeba.

e Tyrime, kuriame dalyvavo 257 pacientai, buvo lyginamas kartu su metforminu ir sulfonilkarbamidu
vartojamo saksagliptino ir placebo poveikis. Pacientams, vartojusiems saksaglipting, metforming ir
sulfonilkarbamida, Sis rodiklis sumazéjo 0,7 procentinio punkto, palyginti su 0,1 procentiniu punktu
sumazeéjusiu rodikliu pacientams, kuriems vietoj saksagliptino buvo skiriama placebo.

e IS tyrimo, kuriame dalyvavo 534 pacientai, kuriy gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti nepakako
vien metformino, rezultaty buvo matyti, kad saksaglipting ir dapagliflozing vartojant kartu su
metforminu, HbAlc koncentracija sumazéjo 1,5 procentinio punkto, palyginti su 0,9 procentinio
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punkto vartojant saksaglipting ir metforming ir 1,2 procentinio punkto vartojant dapagliflozing ir
metforming. Tyrimo pradZioje HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje buvo vidutiniSkai mazdaug
9 proc.

e Atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 315 pacienty, kuriy gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti
nepakako metformino ir dapagliflozino, nustatyta, kad dapagliflozing ir metforming vartojant kartu
su saksagliptinu, HbA1lc koncentracija sumazéjo 0,5 procentinio punkto, palyginti su 0,2
procentinio punkto vartojant saksaglipting ir metforming ir 1,2 procentinio punkto kartu su
dapagliflozinu ir metforminu vartojant placebga. Tyrimo pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty
kraujyje buvo mazdaug 8 proc.

e Tyrimas, kuriame dalyvavo 320 pacienty, kuriems nepakako metformino ir saksagliptino cukraus
kiekiui reguliuoti, parodé, kad gydyma saksagliptinu ir metforminu papildzius dapagliflozinu, HbA1lc
koncentracija sumazéjo 0,8 procentinio punkto, palyginti su 0,1 procentinio punkto, kai kartu su
saksagliptinu ir metforminu buvo vartojamas placebas.

Kokia rizika siejama su Komboglyze vartojimu?

Dazniausi su saksagliptino ir metformino deriniu susije Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$
100) yra virdutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija), Slapimo taky infekcija (Slapimo
organy, kaip antai Slapimo puslés infekcija), gastroenteritas (viduriavimas ir vémimas), sinusitas (sinusy
uzdegimas), nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), galvos skausmas ir vémimas. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant saksagliptinu ir metforminu, sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Komboglyze negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas padidejes jautrumas (alergija)
saksagliptinui ir metforminui arba bet kuriai kitai vaisto sudedamajai daliai, ir Zmonéms, kuriems jau yra
pasireiSkusi sunki alerginé reakcija | bet kurj DPP4 inhibitoriy. Komboglyze negalima gydyti pacienty,
kuriems diagnozuota diabetiné ketoacidozé arba diabetiné prieSkominé baklé (pavojinga bakle, kuri gali
susidaryti sergant diabetu), pacienty, kuriems nustatyta vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos
sutrikimy arba Gminé (staiga iSsivysciusi) liga, kuri gali pakenkti inksty veiklai, pacienty, kuriems
diagnozuotos nepakankama audinio apripinima deguonimi sukeliancios ligos, kaip antai Sirdies
nepakankamumas arba apsunkintas kvépavimas, pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, bei alkoholiu
apsinuodijusiy arba alkoholizmu serganciy pacienty. Sio vaisto negalima vartoti zindyvéms.

Kodél Komboglyze buvo patvirtintas?

Nustatyta, kad Komboglyze padeda sumazinti gliukozés kiekj kraujyje ir neturi jokio nenumatyto
Salutinio poveikio. Todél Europos vaisty agentdra priéjo prie iSvados, kad Komboglyze nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazymejima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Komboglyze vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Komboglyze
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Komboglyze

Europos Komisija 2011 m. lapkriCio 24 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Komboglyze
registracijos pazyméjima.

ISsamy Komboglyze EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Komboglyze rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017 m. birzelio men.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002059/human_med_001516.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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