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Co to jest lek Zynquista i w jakim celu sie go stosuje %/\/0

Zynquista jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym razem z ins w leczeniu 0so6b dorostych z
cukrzycy typu 1. Lek ten jest stosowany u pacjentéw z nadwagq (V\@Eainik masy ciata wynoszacy co
najmniej 27 kg/m?), w przypadku gdy sama insulina nie kontro‘b@ poziomu glukozy we krwi
wystarczajaco dobrze. .
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Lek Zynquista zawiera substancje czynng sotagliflozyn&@

N

Jak stosowac lek Zynquista O/\,

Lek Zynquista jest dostepny w postaci table @%0 mg. Zalecana dawka to 1 tabletka raz na dobe
przed pierwszym positkiem w ciggu dnia. miesigcach lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 2 tabletek
raz na dobe, jesli konieczna jest doda a kontrola poziomu glikemii.

Stosujac ten lek, nalezy zachowa'a&odki ostroznosci majace na celu zmniejszenie ryzyka wystgpienia
cukrzycowej kwasicy ketonow@%owaznego powikfania cukrzycy z wysokim stezeniem ciat ketonowych

we krwi). 0

Lek Zynquista wydaje@ﬂ@y’rqcznie z przepisu lekarza, a terapie powinien rozpoczynac i nadzorowacd

lekarz majacy doswi zenie w leczeniu cukrzycy typu 1. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Zynquista znajdé’sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

\\
Jak dz@‘lek Zynquista

w &gcy typu 1 organizm nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do kontrolowania stezenia
glukozy (cukru) we krwi, co skutkuje wysokim poziomem glukozy we krwi.

Substancja czynna leku Zynquista, sotagliflozyna, blokuje dziatanie dwdch biatek znanych jako
transportery glukozy (SGLT1 i SGLT2), ktore wystepujg w jelitach i w nerkach. W wyniku zablokowania
dziatania SGLT1 w jelitach sotagliflozyna opdznia wchtanianie glukozy do krwi po positku.
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W nerkach sotagliflozyna blokuje dziatanie biatka SGLT2 przyczyniajgqcego sie do zahamowania
usuwania glukozy z krwiobiegu do moczu. Dzieki temu sotagliflozyna powoduje zwiekszenie wydalania
glukozy z moczem przez nerki, obnizajac tym samym stezenie glukozy we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Zynquista wykazane w badaniach

W 3 badaniach gtéwnych, prowadzonych z udziatem pacjentéw z cukrzyca typu 1, wykazano
skutecznos¢ leku Zynquista w kontrolowaniu poziomu glukozy we krwi.

W dwdch sposrdd tych badan, w ktérych wzieto udziat tacznie 1575 pacjentéw, porownywano dziatanie
leku Zynquista podawanego w dwéch dawkach (200 i 400 mg) z placebo w przypadku stosowani
uzupetnieniu do insuliny. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt poziom hemoglobiny glikQQanej
(HbA1c), ktéry wskazuje, jak dobrze kontrolowane jest stezenie glukozy we krwi. Dodanie

Zynquista w dawce 200 lub 400 mg do insuliny powodowato zmniejszenie poziomu HbAXC)o okoto 0,4
punktu procentowego po 24 tygodniach leczenia w poréwnaniu z niemal ca’rkowityrp rakiem
zmniejszenia poziomu HbAlc odnotowanym po dodaniu placebo do insuliny. .Q\

W trzecim badaniu, w ktérym wzieto udziat 1405 pacjentdw, oceniano tylko v@szq dawke leku
Zynquista (400 mg). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek @/]zjentéw, u ktérych poziom
HbA1lc byt nizszy niz 7,0% i nie stwierdzono zadnego epizodu ciezkiej hipaglikemii (niskie stezenie
glukozy we krwi) ani cukrzycowej kwasicy ketonowej. Na tej podst ykazano, ze lek Zynquista w
dawce 400 mg dodany do insuliny byt skuteczny u okoto 29% pa@'entéw, w poréwnaniu z 15%
pacjentéw otrzymujacych placebo tacznie z insuling. D
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zé@guista

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze staﬂg@aniem leku Zynquista (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to zakazenie narzadéw wych u kobiet. Do innych czestych dziatan
niepozadanych (mogacych wystapi¢ u wiecej@iz 1 na 10 pacjentdw) zalicza sie cukrzycowg kwasice
ketonowa, biegunke i zakazenie narzadowpteiowych u mezczyzn.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oﬁf ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zynquista
znajduje sie w ulotce dla pacjen;f;@
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Podstawy dopuszcz&ﬁa do obrotu leku Zynquista w UE

Lek Zynquista przyj&g}&ny razem z insuling skutecznie obniza poziom glukozy we krwi u pacjentow z
cukrzyca typu 1, lb rych poziom cukru we krwi nie jest wystarczajaco dobrze kontrolowany sama
insuling. PonadKQu pacjentéw leczonych tym lekiem odnotowano korzystne zmniejszenie masy ciata i
obnizenie ci@enia krwi.

Czeste @Jrania niepozadane leku Zynquista zwigzane ze sposobem jego dziatania, takie jak wieksze
pra Spodobier'wstwo wystgpienia zakazen narzadow ptciowych, uwaza sie za tatwe do wyleczenia i
podobne do dziatan innych lekéw nalezacych do zblizonej klasy terapeutycznej. Jednakze lek Zynquista
znaczgco wieksza ryzyko wystgpienia cukrzycowej kwasicy ketonowej u pacjentéw z cukrzyca typu 1,
dlatego zaleca sie jego stosowanie wytacznie u 0oséb z nadwaga i otytych, u ktérych przewiduje sie
najwieksze korzysci z leczenia. Ponadto zalecono $rodki ostroznosci majace na celu zmniejszenie
ryzyka wystgpienia cukrzycowej kwasicy ketonowej.

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Zynquista
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zynquista

Firma, ktéra wprowadza lek Zynquista do obrotu, dostarczy informacje na temat srodkéw majacych na
celu zmniejszenie ryzyka wystgpienia cukrzycowej kwasicy ketonowej, m.in. karte ostrzegawcza oraz
przewodnik dla pacjentdw i ich opiekundw, a takze przewodnik dla personelu medycznego, w tym liste
kontrolng dla osoby wystawiajacej recepte. Firma przeprowadzi rowniez badanie w celu oszacowania
czestosci wystepowania cukrzycowej kwasicy ketonowej u pacjentdw z cukrzyca typu 1 leczonych
lekiem Zynquista.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zynquista w Charakterystyce \)
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci &O
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw. 60

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Zynquista sg stale mo@Q'owane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zynquista sq starannie oceniane i podejmow% sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. %)

Inne informacje dotyczace leku Zynquista %’\/O
O

Dalsze informacje na temat leku Zynquista znajduja sie na stronie i& etowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista.
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