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Zynguista (sotagliflozin) ‘\Q
Prehlad o lieku Zynquista a preco bol povoleny v EU ‘é.)

9D
Co je liek Zynquista a na ¢o sa pouziva? Q\

Zynquista je liek proti cukrovke pouzivany spolu s inzulinom na lie¢bu do e@h s cukrovkou 1. typu.
Pouziva sa u pacientov s nadvahou (index telesnej hmotnosti min. 27 m<), ak samotny inzulin

nestaci na dostatoénu kontrolu cukru v krvi. N O
Liek Zynquista obsahuje Ucinnu latku sotagliflozin. é\'
Ako sa liek Zynquista pouziva? QO

Liek Zynquista je dostupny vo forme 200 mg tabl\@porlﬁéané davka lieku je 1 tableta jedenkrat
denne uZivana pred prvym rannym jedlom. Po esiacoch méze lekar zvysit davku na 2 tablety
jedenkrat denne v pripade, Ze je potrebna doedatoena kontrola cukru v krvi.

Liek sa ma uzivat spolu s opatreniami na@zenie rizika diabetickej ketoacidozy (zavaznej komplikacie
pri cukrovke s vysokymi hladinami k@v v Krvi).

Vydaj lieku Zynquista je viazan‘)‘g arsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zadat a ma na fu
dohliadat lekar, ktory ma skx@ i s lieCbou cukrovky 1. typu. Viac informécii o pouzivani lieku
Zynquista si precitajte v @1 ej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika. %

Akym spéso%ngiek Zynquista acinkuje?

Pri cukrov %&ypu telo nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny glukdzy (cukru)
v krvi, ie k vysokej hladine glukézy v krvi.

LieéWieku Zynquista, sotagliflozin, blokuje ¢innost dvoch proteinov znamych ako transportéry
glukézy (SGLT1 a SGLT2), ktoré sa nachadzaju v ¢revach a obli¢kach. Blokovanim proteinu SGLT1 v
¢revach sotagliflozin spomaluje absorpciu glukézy do krvi po jedle.

V oblickach sotagliflozin blokuje protein SGLT2, ktory sa podiela na zastaveni prenikania glukdzy v
krvnom obehu do mocu. Nasledne sotagliflozin spdsobi, ze v oblickdch sa z mocu odstrani vacsie
mnozstvo glukdzy, ¢im sa znizi hladina glukdzy v krvi.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us An agency of the European m
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Aké prinosy lieku Zynquista boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych $tadiach sa u pacientov s cukrovkou 1. typu zistilo, Ze liek Zynquista je ucinny pri
kontrole hladiny glukézy v krvi.

V dvoch z tychto Stadii, do ktorych bolo zapojenych celkovo 1 575 pacientov, sa dve davky lieku
Zynquista (200 a 400 mg) porovnavali s placebom podavanym popri inzuline. Hlavnym meradiom
ucinnosti, bola hladina glykozylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatelom kontroly
glukézy v krvi. Pridanie lieku Zynquista v davke 200 alebo 400 mg k inzulinu viedlo k znizeniu hladiny
HbA1c o 0,4 percentualneho bodu po 24 tyzdiioch lieCby, v porovnani s takmer nulovym znizenim

hladiny HbAlc po pridani placeba k inzulinu.
>

V tretej Stadii, do ktorej bolo zapojenych 1 405 pacientov, sa skimala len vysSia davka Iiek@wquista
(400 mg). Hlavnym meradlom ucinnosti bol pomer pacientov, ktori mali hladinu HbA1c r‘ﬁ ko

7,0 % a u ktorych nedochadzalo k ziadnym epiz6édam zavaznej hypoglykémie (nizkej e glukozy v
krvi) alebo diabetickej ketoacid6zy. Na tomto zaklade bol liek Zynquista 400 mg,p k inzulinu

ucinny u priblizne 29 % pacientov, v porovnani s 15 % pacientov, ktorym sa p placebo a

inzulin. K@

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zynquista’?Q

infekcia u zien. Dalie ¢asté vedlajsie Gcinky (ktoré mdzu pos Paz 1 osobu z 10) zahffiaju

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Zynquista (ktory moéze postihn%‘@ako 1 osobu z 10) je genitalna
diabeticku ketoacidozu, hnacku a genitalnu infekciu u muin@

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a zoznam véetky\' medzeni lieku Zynquista sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco je liek Zynquista povoleny v Q?

Liek Zynquista uzivany spolu s inzuh’nocinn{/ pri znizovani hladiny glukdzy v krvi u pacientov s
cukrovkou 1. typu, ktorych hladina ridv krvi nie je dostatocne kontrolovana samotnym inzulinom.
Okrem toho dochadza u pacien&%)@enych tymto liekom k zniZeniu vahy a krvného tlaku.

Bezné vedlajsie ucinky lieku Zyhgquista, ktoré su spojené so spdésobom, akym tento liek UCinkuje, ako
je napriklad zvysené rizi -@ alnych infekcii, sa povazuju za zvladnutelné a podobné ako vedlajsie
Ucinky u inych liekov b%bﬂej triedy. KedZe vsak liek Zynquista znacne zvysuje riziko diabetickej
ketoacidézy u pacierés cukrovkou 1. typu, odporuca sa len u pacientov s nadvahou a obezitou, pre
ktorych moéze m%eéba najvacsi prinos. Okrem toho sa odporucaju opatrenia na znizenie rizika

diabetickej@c ozy.

Eurdpsk ntdra pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Zynquista su vacsie ako rizika spojené s jeho
poul@ a ze liek m6ze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zynquista
?

Spoloénost, ktora liek Zynquista uvadza na trh, poskytne informécie o opatreniach na znizenie rizika
diabetickej ketoacidézy, v ramci ¢oho pripravi aj pohotovostnu kartu pre pacienta spolu s navodom pre
pacientov a ich oSetrovatelov, ako aj navod pre zdravotnickych pracovnikov vratane kontrolného
zoznamu pre predpisujucich lekarov. Spolo¢nost uskutoéni $tidiu na odhad frekvencie diabetickej
ketoacid6zy u pacientov s cukrovkou 1. typu lieCenych tymto liekom.

Zynquista (sotagliflozin)
EMA/224114/2019 strana 2/3



Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zynquista boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Zynquista sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Zynquista sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zynquista

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista.

Dalsie informécie o lieku Zynquista sa nachadzaji na webovej stranke agentury: @
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