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saxagliptin

Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Onglyza. Det
forklarer, hvordan agenturet vurderede lsegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk vejledning i,
hvordan Onglyza bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Onglyza, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Onglyza, og hvad anvendes det til?

Onglyza er et leegemiddel mod diabetes, der anvendes sammen med dieet og motion til at regulere
blodsukkeret hos voksne med type 2-diabetes. Det bruges enten alene hos patienter, der ikke kan tage
metformin (et andet diabeteslaegemiddel), eller som tilleegsbehandling til andre diabeteslaegemidler,
herunder insulin.

Onglyza indeholder det aktive stof saxagliptin.

Hvordan anvendes Onglyza?

Onglyza fas som tabletter (2,5 og 5 mg) og udleveres kun efter recept. Den anbefalede dosis er 5 mg én
gang dagligt. Dosis af Onglyza bgr reduceres til 2,5 mg en gang dagligt hos patienter med moderat eller
sveer nyresygdom. Hvis det tages med et sulfonylurinstof (leegemidler, der far kroppen til at producere
insulin) eller insulin, er det muligvis ngdvendigt at nedsaette dosis af disse leegemidler for at undga
hypoglykaemi (lave blodsukkerniveauer).

Hvordan virker Onglyza?

Ved type 2-diabetes er bugspytkirtlen ikke i stand til at producere tilstraekkeligt insulin til at regulere
indholdet af glukose i blodet, eller ogsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulin effektivt. Dette
medfarer forhgjet blodsukker.
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Det aktive stof i Onglyza, saxagliptin, er en dipeptidylpeptidase 4-heemmer (DPP-4-ha&emmer). Det virker
ved at blokere nedbrydningen af inkretinhormoner i kroppen. Disse hormoner udskilles efter et maltid og
stimulerer bugspytkirtlen til at producere insulin. Ved at gge koncentrationerne af inkretinhormoner i
blodet stimulerer saxagliptin bugspytkirtlen til at producere mere insulin, nar blodsukkerniveauet er hgjt.
Saxagliptin virker ikke, nar blodsukkeret er lavt. Saxagliptin reducerer ogsa den meengde glukose, der
produceres af leveren, ved at gge insulinniveauet og mindske niveauet af hormonet glukagon.
Sammenlagt seenker disse processer blodsukkerniveauet og er derved med til at kontrollere type 2-
diabetes.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Onglyza?

Det er i otte hovedundersggelser med over 3 900 patienter blevet pavist, at det aktive stof i Onglyza,
saxagliptin, er mere effektivt end placebo (en virkningslgs behandling) til at regulere blodsukkeret.
Saxagliptin blev i disse undersggelser anvendt som tilleegsbehandling til andre diabeteslsegemidler hos
patienter, der ikke havde haft effekt af tidligere behandling. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa
faldet i blodets indhold af stoffet glykosyleret haemoglobin (HbA1c) efter 24 ugers behandling. Dette
giver en indikation af, hvor godt glukosen i blodet reguleres. Resultaterne viste fglgende:

e Hos 743 patienter, som ikke kunne reguleres tilstreekkeligt med metformin alene, faldt HbAlc-
niveauet med ca. 0,7 procentpoint (fra ca. 8,1 % til ca. 7,4 %) hos patienter, som fik
tilleegsbehandling med saxagliptin, sammenlignet med en stigning p& ca. 0,1 procentpoint hos
patienter, som fik tilleegsbehandling med placebo.

e Hos 768 patienter, som ikke kunne reguleres tilstreekkeligt med et sulfonylurinstof, faldt HbAlc-
niveauet med ca. 0,6 procentpoint hos patienter, som fik tilleegsbehandling med saxagliptin,
sammenlignet med en stigning pa ca. 0,1 procentpoint hos patienter, som fik tilleegsbehandling
med placebo.

e Hos 565 patienter, som ikke kunne reguleres tilstraekkeligt med et thiazolidindion
(diabetesleegemidler sasom pioglitazon og rosiglitazon), faldt HbAlc-niveauet med ca.
0,9 procentpoint hos patienter, som fik saxagliptin som tilleegsbehandling, sammenlignet med et
fald pa ca. 0,3 procentpoint hos patienter, som fik placebo som tilleegsbehandling.

e Hos 457 patienter, som ikke kunne reguleres tilstreekkeligt med insulin (med eller uden
metformin), faldt HbAlc-niveauet med ca. 0,7 procentpoint hos patienter, som fik saxagliptin som
tilleegsbehandling, sammenlignet med et fald pa ca. 0,3 procentpoint hos patienter, som fik
placebo som tilleegebehandling.

e Hos 257 patienter, som tog saxagliptin sammen med metformin og et sulfonylurinstof, faldt
HbAlc-niveauet med ca. 0,7 procentpoint sammenlignet med et fald pd 0,1 procentpoint hos
patienter, som fik placebo i stedet for saxagliptin.

e Hos 534 patienter, som ikke kunne reguleres tilstraekkeligt med metformin alene, bevirkede
tilleegsbehandling med saxagliptin, at HbAlc-niveauet faldt med ca. 0,9 procentpoint, og
tilleegsbehandling med saxagliptin og dapagliflozin nedbragte HbAlc-niveauet med 1,5 procentpoint.
Nar dapagliflozin blev fgjet til metformin, faldt HbAlc-niveauet med 1,2 procentpoint. HbAlc-
niveauet |a gennemsnitligt pa ca. 9 % ved undersggelsens start.

e Hos 315 patienter, som ikke kunne reguleres tilstraekkeligt med metformin og dapagliflozin,
bevirkede tilfgjelse af saxagliptin til behandlingen med metformin og dapagliflozin et fald i HbAlc-
niveauet pa 0,5 procentpoint sammenlignet med et fald pa 0,2 procentpoint, nar placebo blev tilfgjet
behandlingen med dapagliflozin og metformin. HbAlc-niveauet la pa ca. 8 % ved undersggelsens
start.
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e Hos 320 patienter, som ikke kunne reguleres med metformin og saxagliptin, bevirkede tilfgjelse af
dapagliflozin til behandlingen med saxagliptin og metformin et fald i HbAlc-niveauet pa
0,8 procentpoint sammenlignet med et fald pa 0,1 procentpoint, nar placebo blev tilfgjet
behandlingen med saxagliptin og metformin.

Saxagliptin givet alene har ogsa vist sig at vaere mere effektivt end placebo til at regulere blodsukkeret i
fire undersggelser. Hos de patienter, som fik saxagliptin, faldt HbAlc-niveauet med ca. 0,5 procentpoint
mere end hos de patienter, der fik placebo.

I en yderligere undersggelse blev saxagliptin sammenlignet med metformin hos patienter, der ikke
tidligere havde faet veesentlig behandling med diabeteslaegemidler. Resultaterne ansas imidlertid ikke for
at veere klinisk relevante, og virksomheden tilbagetrak sin ansggning om anvendelse af saxagliptin som
et initialt kombinationsleegemiddel hos ikke tidligere behandlede patienter.

Hvilke risici er der forbundet med Onglyza?

De hyppigste bivirkninger ved Onglyza (som optraeder hos flere end 5 ud af 100 patienter), er infektioner
i de gvre luftveje (naese- og halsinfektioner), urinvejsinfektioner og hovedpine. Den fuldsteendige liste
over indberettede bivirkninger ved Onglyza fremgar af indleegssedlen.

Onglyza mé ikke anvendes hos patienter, som er overfglsomme (allergiske) over for saxagliptin eller
andre af indholdsstofferne, eller som tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion over for en DPP-4-
heemmer.

Hvorfor blev Onglyza godkendt?

Det er blevet pavist, at Onglyza er effektivt til at regulere blodsukkerniveauet, bade alene og som
tilleegsbehandling til andre diabetesleegemidler. Hvad angar sikkerheden, tadles Onglyza saedvanligvis
godt. Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Onglyza opvejer
risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Onglyza.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Onglyza?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Onglyza.

Andre oplysninger om Onglyza

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Onglyza den 1. oktober 2009.

Den fuldsteendige EPAR for Onglyza findes pa agenturets websted under ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Onglyza, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din leege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 06-2017.
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