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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Jardiance
empagliflozins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Jardiance. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Jardiance lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Jardiance lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Jardiance un kapéc tas lieto?

Jardiance ir diab&ta zales, kuru sastava ir aktiva viela empagliflozins. Tas lieto pieaugusu pacientu ar
2. tipa diab&tu arstésanai, lai kontrolétu glikozes (cukura) limeni asinis.

Jardiance var lietot vienu pacientiem ar 2. tipa diabétu, kuriem glikozes lTmeni asinis nevar apmierinosi
kontrolét tikai ar di€tu un fiziskajiem vingrinajumiem un kuri nevar lietot metforminu (citas diabéta
zales).

Jardiance var lietot ari ka “papildinajumu” citam diab&ta zalém, tostarp insulinam, kad Sis zales
apvienojuma ar fiziskajiem vingrinajumiem un diétu nenodrosina adekvatu diabé&ta kontroli.

Ka lieto Jardiance?

Jardiance ir pieejamas tableSu forma (10 un 25 mg), un Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ieteicama sakuma deva ir 10 mg vienreiz diena, un nepiecieSamibas gadijuma atbilstoSiem pacientiem
to var palielinat lidz 25 mg diena.

Ja Jardiance lieto kombinacija ar insulinu vai zalém, kas liek organismam izstradat insulinu, to devas
var but jasamazina, lai mazinatu hipoglikémijas (zema cukura limena asinis) risku. Ta ka Jardiance
iedarbibu nodrosina zalu ietekme uz nieru darbibu, atseviskam pacientu grupam, pieméram,
pacientiem, kuri vecaki par 85 gadiem vai kuriem ir vidé€ji vai smagi nieru darbibas trauc&jumi,
arstésana ar Sim zalém nav ieteicama.
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Ka Jardiance darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa diab€tu, organisms neizstrada pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu glikozes
[imeni asinis, vai ari organisms nespéj efektivi izmantot insulinu. Tas izraisa cukura limena
paaugstinasanos asinis.

Jardiance sastava esosa aktiva viela empagliflozins iedarbojas, blok&jot nieru proteinu, ko dévé par
natrija/glikozes sajugto transportproteinu—2 (SGLT2). SGLT2 ir proteins, kas absorbé glikozi no urina
asinsrité, notiekot asins filtréSanai caur nierém. Blok&jot SGLT2 darbibu, Jardiance nodrosina, ka caur
urinu tiek novadits lielaks daudzums glikozes, tadéjadi samazinot glikozes limeni asinis.

Kadas bija Jardiance prieksrocibas pétijumos?

Jardiance labvéliga ietekme uz glikozes limeni asinis ir pieradita Cetros galvenajos pétijumos, kuros
piedalijas vairak ka 2700 pacientu. Jardiance 10 vai 25 mg deva vienreiz diena tika salidzinata ar
placebo (zalu imitaciju), lietojot to vienu vai pievienojot ka papildterapiju citam diabé&ta zalém
(metforminam, pioglitazonam vai metforminam kombinacija ar pioglitazonu vai cita veida diabéta
zalém, ko sauc par sulfonilurinvielam). Galvenais efektivitates raditajs bija ta dévéta glikozileta
hemoglobina (HbA1c) Iimena izmainas asinis, kas norada, cik labi tiek kontroléts glikozes limenis
organisma péc 24 nedélu arstésanas.

Lietojot Jardiance, visos pétijumos konstatéja mérenu, tacu kliniski nozimigu uzlabojumu attieciba uz
HbA1c salidzinajuma ar placebo. P&tljuma, kur tika pétita Jardiance lietoSana bez citam zalém, HbAlc
samazinajums bija par 0,74 % lielaks neka placebo ar 10 mg devu un par 0,85 % lielaks neka placebo
ar 25 mg devu. Tapat mérenu, bet kliniski nozimigu HbAlc samazinasanos konstatéja, lietojot
Jardiance kopa ar citam zalém. Turklat, rezultati noradija, ka Jardiance terapija ir saistita ar labvéligu
kermena svara un asinsspiediena samazinasanos.

Tika iesniegti pieradijumi no vél seSiem papildu pétijumiem. Dazi no tiem bija galveno pétijumu
turpinajumi ilgaku laiku, un tie noradija, ka ieguvumi no zalu lietoSanas turpinas, paildzinoties terapijas
laikam. Bija ar1 papildu pieradijumi, kas norada uz ieguvumiem, lietojot zales kopa ar insulinu.

Kads risks pastav, lietojot Jardiance?

Visbiezak novérotas Jardiance blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir hipoglikémija (zems
glikozes limenis), kad Sis zales lieto kopa ar sulfonilurinvielu vai insulinu. Pilnu visu blakusparadibu un
ierobezojumu sarakstu attieciba uz Jardiance skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Jardiance tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Jardiance, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietosanai ES. CHMP secinaja, ka ir
pieradits, ka Jardiance ir efektivas, pazeminot glikozes limeni asinis pacientiem ar 2. tipa diabétu,
lietojot Sis zales vienas vai kombinacija ar citam diabéta zalém ar atskirigiem iedarbibas mehanismiem.
Turklat, pacientiem, ko arstéja ar Jardiance, novéroja labvéligu svara un asinsspiediena
samazinasanos. Tacu ieguvums no zalu lietoSanas ir mazaks pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem, un CHMP ieteica nelietot Sis zales noteiktiem pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem. Attieciba uz drosSumu, kopuma blakusparadibas tika uzskatitas par parvaldamam.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Jardiance
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Jardiance lieto$anu, tika izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Jardiance zalu apraksta, ka ari lietoSanas instrukcija ir ietverta droSuma
informacija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Jardiance

Eiropas Komisija 2014. gada 22. maija izsniedza Jardiance redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Jardiance EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Jardiance atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai

sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 05.2014.

Jardiance
EMA/171787/2014 3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002677/WC500163291.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002677/human_med_001764.jsp
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