KOMBINACE SAXAGLIPTINU S METFORMINEM V LECBE DIABETU

Gliptiny (inhibitory dipeptidyl-peptidazy 4) pa-
tif mezi [éc¢iva, kterd se s metforminem kombinujf
v pfipadé, Ze monoterapie metforminem nenf
dostatec¢né ucinna. Pisobeni saxagliptinu je zalo-
Zeno na tzv. inkretinovém mechanismu. Inkretiny
jsou hormony produkované v gastrointestinal-
nim traktu po pfisunu potravy do stfeva. Stimu-
lujf sekreci inzulinu a jejich pretrvavaniv obéhu je
kratké — jsou rozkladany hydrolytickym pdsobe-
nim enzymu dipeptidyl-peptidazy 4. Saxagliptin
inhibuje aktivitu tohoto enzymu, a podporuje tak
produkci inzulinu s néslednym snizenim glyke-
mie. Saxagliptin je nejnovéjsi ze skupiny gliptind,
dalsimi zastupci jsou sitagliptin a vildagliptin. Sa-
xagliptin byl schvalen k uzivani v cervenci 2009
v USA, pozdgji v zemich EU a dalich statech sve-
ta. Je registrovan pod firemnim ndzvem Onglyza
(Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca).

V uvedené klinické studii autofi hodnotili Gicin-
nost kombinace saxagliptinu s metforminem
u dosud nelécenych pacientl s diabetem 2. typu
v porovnani s monoterapii samotnym metformi-
nem nebo saxagliptinem. Studie trvala 76 tydnd.
Byli do nf zafazeni pacienti s diabetem 2. typu,
u nichz se rezimovymi opatfenimi (dietou a cvi-
¢enim) nedafilo upravit glykemii, resp. hladinu
glykosylovaného hemoglobinu (HbA, ). Do této

Zkrécend informace o lécivém pripravku: Onglyza 5 mg potahované tablety (5 mg saxaglip-
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multicentrické randomizované dvojité zaslepené
studie bylo zafazeno 1 306 pacientl ve vékovém
rozpéti 18-77 let s vychozimi hodnotami HbA,
od 8% do 12%. Pacienti byli po tydenni zabihaci
fazi randomizovéni k 1é¢bé kombinaci saxaglip-
tin 5mg + metformin 500 mg denné, saxagliptin
10mg + metformin 500 mg denné, nebo kombi-
naci saxagliptin 10mg + placebo, nebo kombinaci
metformin 500 mg + placebo. Ve skupiné metfor-
minu bylo mozno zvysovat davku az na 2 000 mg
podle hodnoty glykemie. Pokud hladina HbA,

prekrocila pfedem stanovenou hranici, bylo moz-
no pfidat jako,zdchrannou terapii* pioglitazon.

Vysledky studie ukdzaly, Zze u pacientd, kteff
uzivali lékovou kombinaci saxagliptin + metfor-
min, se projevilo v prdmeéru nejvyraznéjsi snizeni
hladiny HbA, od vychozich hodnot, signifikantné
vetsi nez ve skupinach s monoterapif (resp. kom-
binaci s placebem): =2,31% pro saxagliptin 5mg
+ metformin a -2,33% pro saxagliptin 10mg +
metformin oproti —1,55% pro saxagliptin 10mg
+ placebo a -1,79% pro metformin + placebo. Pfi
terapii kombinaci saxagliptin/metformin dosahlo
vyznamné vice pacientl na konci sledovani hla-
diny HbA,_ pod 7% (cilova hodnota podle do-
poru¢eni American Diabetes Association). U¢in-
nost kombinace saxagliptin + metformin byla
v pribéhu studie stabilni. Snasenlivost 1écby byla
ve véech skupinéch srovnatelnd. Studie potvrdila
dobrou a stabilni Uc¢innost kombinace saxagliptin
s metforminem u pacientt s diabetem 2. typu.
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Kdyz u Vasich pacientu s DM 2. typu

jiz monoterapie nestaci...

se tedy, v souladu s béznou péci o diabetiky, sledovat kozni obtize (puchyie, vredy, vyrézka). Pacienti
s vzécnou dédicnou poruchou intolerance galaktosy, Lappovym deficitem laktdzy nebo malabsorpci
glukosy-galaktosy by neméli tento pripravek uZivat. Interakee s jingmi |écivymi pripravky a jiné
formy interakce: Klinickd data ukazuji, Ze riziko Klinicky vyjznamnych interakci se soucasné podd-
vanymi l6Givy je nizké. U pacientl, kteff uZivajf dinné induktory CYP3A4 jako je karbamazepin,
dexamethason, fenobarbital, fenytoin a rifampicin miiZe dojit ke snizenf dtinku pfipravku Onglyza.
Téhotenstvi a kojeni: Onglyza by neméla byt v priibéhu téhotenstvi podévana, pokud to nen nezbytné
nutné. Neni znamo, zda saxagliptin prechazf do matefského mléka u lidi. Uinky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: PTi fizeni nebo obsluze strojf je tfeba mit na paméti, Ze pfi pouZiti saxaglip-
tinu byly hiaSeny pripady zévrati. Nezadouci iicinky (NU): V' souhrmné analyze byl celkovy yskyt
NU u pacientii Iécenych saxagliptinem 5 mg podobny jako u placeba. Nejast&ii hiasenymi NU byly
infekce hornich cest dychacich a mocového traktu a bolest hlavy. Hypoglykémie byla hiasena v kom-
binaci se SU. Podrobng viz Souhrn (idajd o piipravku Onglyza. Laboratorni testy: Byl pozorovén maly
pokles absolutniho poctu lymfocytd. SniZeni poctu lymfocytd nebylo spojeno s klinicky relevantnimi
nezédoucimi dCinky. Klinicky vjznam snizenf pottu lymfocytdi ve srovnani s placebem nenf znam.
Lvlastni opatfeni pro uchovavani: Zadné 2vIaStni podminky uchovévani. Druh obalu a velikost
baleni: Velikost balen: 30x1 potahovanjch tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech. DRZITEL
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