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Ertugliflozin a 2-es tipusu
diabetes kezelésében - a VERTIS
vizsgalatsorozat els6 eredményei

Jermendy Gyorgy dr.

Osszefoglalas

Az Eurdpai Unié orszdgaiban 2018 tavaszdn regisztrdltdk és megadtdk a forgalomba hozatali engedélyt az ertugliflozin-
tartalmu antidiabetikumoknak. Az ertugliflozin szelektiv SGLT2-gdtl6, cs6kkenti az els6dleges vizeletbe filtrdlodott glukéz
rendlis reabszorpcidjdt, de cs6kkenti a glukozkivdlasztds rendlis kiiszobértékét is. Mindezek kévetkeztében az ertugliflozin
néveli a glucosuria mértékét, ami végiil a vércukor- és a HbA, -érték csbkkenéséhez vezet. Hatdsa inzulintdl fiiggetlen.
Az alkalmazdsi elbirds szerint adhaté 2-es tipusu diabetesben monoterdpiaként vagy kiegészitésként a diabetes kezelé-
sére alkalmazott egyéb gydgyszerek mellé. Az ertugliflozin regisztrdcidjdhoz sziikséges hatdsossdgi és biztonsdgossdgi
tanulmdnyokat a VERTIS vizsgdlatsorozat keretén beliil végezték. A VERTIS MONO vizsgdlatban ertugliflozin vs. placebo
mellett a glykaemids kontroll, a testsuly és a systolés vérnyomds 26, majd 52 hét alatt el6nydsen alakult. A VERTIS MET
vizsgdlatban a metformin mellett alkalmazott ertugliflozin vs. placebo javitotta a glykaemids kontrollt, csékkentette a
vérnyomdst és a testsulyt. A két vizsgdlatban az SGLT2-gdtlék mellékhatds-profiljdval 6sszhangban a genitdlis mycoti-
cus infekcick ndvekedését regisztrdltdk, elsésorban n6k kérében. A hazai bevezetés elétt dllo ertuglifozin (5 mg és 15 mg
hatéanyag-tartalmd tabletta) és a négy, kiilbnb6z6 dézisi metformin + ertugliflozin fix kombindcid béviti a hazai SGLT2-
gdtlok palettdjdt, el6segitve, hogy a 2-es tipusu diabetesben szenveddk antidiabetikus kezelését egyre inkdbb személyre
szabottan lehessen kivitelezni.

B Kulcsszavak: 2-es tipusu diabetes, ordlis antidiabetikumok, SGLT2-gdtlok, ertugliflozin

Ertugliflozin for treating patients with type 2 diabetes

- first results of the VERTIS trials

Summary: The ertugliflozin and its fixed combinations were registered and approved in the EU at the beginning of 2018. Er-
tugliflozin is a selective SGLT2 inhibitor drug, decreases the glucose reabsorption in the primary tubular fluide but decreases
the renal threshold of the glucose excretion as well. As a result, glycosuria increases and consequently, plasma glucose
and HbA,, values decrease by using ertugliflozin. Its effect is independent from the presence of insulin. According to the
label, ertugliflozin can be used as initial monotherapy or in combination with other glucose lowering agents. The VERTIS
trials were designed for the evaluation of efficacy and safety of ertugliflozin in patients with type 2 diabetes. In the VERTIS
MONQO trial ertugliflozin vs. placebo was used, and a beneficial effect of ertugliflozin on glycaemic control, body weight
and systolic blood pressure was observed at 26 and 52 weeks of the trial. In VERTIS MET trial, ertugliflozin vs. placebo was
added to ongoing metformin therapy, and a beneficial effect was observed in active vs. control arm on glycaemic control,
blood pressure and body weight. Safety profile of ertugliflozin treatment was assessed in both trials, and an increase in
the incidence of genital mycotic infection was detected especially among women, which is in line with the documented
safety profile of other SGLT2-inhibitors. Hopefully, ertugliflozin (tablets 5 and 15 mg) and ertugliflozin + metformin fixed
combinations will be available soon in Hungary. The broader armamentarium of oral antidiabetic drugs will provide better
patient-centered treatment of type 2 diabetes.

B Key words: type 2 diabetes, oral antidiabetic drugs, SGLT2-inhibitors, ertugliflozin
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Osszefoglalé kbzlemény

z Eurdpai Gyogyszeriigyi Hat6sag (Eu-

ropean Medicines Agency, EMA) pozitiv

véleménye alapjan az Eurdpai Unié or-
szagaiban regisztraltak és 2018 tavaszan megadtak
a forgalomba hozatali engedélyt az ertugliflo-
zin-tartalmi készitményeknek. Az ertugliflozin
az SGLT2-gatl6 oralis antidiabetikumok 1j tagja,
a regisztraciot megkapta az ertugliflozin + metfor-
min fix kombinacié és az ertugliflozin + sitagliptin
fix kombindcio is. A pozitiv dontést a megfelels-
en kivitelezett I11. fazisa vizsgalatok eredményei
alapoztdk meg, a cardiovascularis biztonsagossa-
got vizsgald tanulmény még zajlik. A hazai beveze-
tés értelemszertien némi id6t igényel, de reméljik,
hogy a jové év elején az ertugliflozin és az ertu-
gliflozin + metformin fix kombinacié tamogatott
formaban a 2-es tipusu cukorbetegeink szdma-
ra elérhetévé valik. A jelenlegi kozlemény az er-
tuglifiozinnal és az ertugliflozin + metformin fix
kombinéciéval kapcsolatos fontosabb irodalmi
adatokat tekinti at.

Hatdsmechanizmus, farmakokinetika

JOl ismert, hogy az SGLT2 a glomeruldris filtra-
tumbodl a keringésbe valé glukdz-reabszorpcidért
felelds legfébb transzporter."*** Az ertuglifiozin
hatékony és reverzibilis SGLT2-gatld. Az SGLT2
gatlasaval az ertugliflozin csokkenti az elsédleges
vizeletbe filtraldédott glukdz renélis reabszorpcidjat,
de csokkenti a glukdzkivalasztas renalis kiiszobér-
tékét is. Mindezek kovetkeztében az ertugliflozin
noveli a glucosuria mértékét, azaz a vizelettel tor-
ténd glukoziirités mennyiségét. Az inzulintdl flig-
getlen hatas végiil a vércukor- és a HbA  -érték
csokkenését, azaz a glykaemids kontroll javulasat
eredményezi. Az ertuglifiozin az SGLT2-gatldkra

1. tabldzat. Az SGLT2-gdtl6 készitmények szelektivitdsa

jellemz6é mddon noveli a natriurézist és mérsékelt
volumendepléciot okozhat. Ez elényds a vérnyo-
masvaltozas terén, de idésebb betegek korében
esetleg szédiilést, megtantorodast okozhat. Hata-
sat megtartott vesefunkcié esetén dokumentaltak,
az eGFR-érték csokkenésével Osszefiiggésben ha-
tasa gyengiil, ezért egy megadott eGFR-érték alatt
adasa mar kontraindikalt.

Az ertugliflozin szelektiv SGLT2-gatl6. A ma-
ximélis gatlokoncentraciok felének (ICs,) aranya
(SGLT2/SGLT1) jellemzi a szelektivitast, ez ertu-
gliflozin esetében kb. 2200, aminek kovetkeztében
a készitményrdl joggal tarthatd, hogy alkalmazésa
sordn az SGLT2 szelektiv gatlasa valdsul meg (1.
tabldzat)."*>*

Az ertugliflozin farmakokinetikai tulajdonsigai
egészséges vizsgalati egyéneknél és 2-es tipusu dia-
betesben szenvedd betegeknél hasonléak.®’

Ertuglifiozin 5 mg és 15 mg egyszeri ddzisa ora-
lis alkalmazdsa utidn a plazma csucskoncentracio-
ja éhomi koriilmények kozott 1 oraval a bevétel
utan alakul ki. A 15 mg dozis alkalmazasa utan az
ertugliflozin abszoluat oralis biohasznosuldsa meg-
kozelitéleg 100%.

Bér az 5 mg ertuglifiozin kozel maximalisra no-
veli a renalis glukézkivalasztast, modellezési vizs-
galatokbdl kideriilt, hogy a napi 15 mg-os doézis
még tovabb tudja novelni a glukdz kivalasztasat az
5 mg hatasahoz viszonyitva.

Az ertugliflozin nagy zsirtartalma és magas ka-
I6riatartalmu étellel torténd bevétele az ertugliflo-
zin felszivodasat némileg megvaltoztatja az éhomi
allapotban talalthoz viszonyitva, de ez klinikai-
lag nem jelentds, ezért az ertuglifiozin bevehetd
éhomra vagy étkezés kapcsan is.

Az ertugliflozin elsédleges clearance-mechaniz-
musa a metabolizmus. Az ertugliflozin f6 metabo-
likus dtvonala az O-glukuronidacid, a keletkezett

12,345

Vegyiilet SGLT2 IC,, (nmol/l) SGLT1 IC,, (nmol/l) SGLT2/SGLT1 szelektivitas
Empagliflozin 3,1 8300 2700
Ertugliflozin 0,9 1960 2200
Dapagliflozin 1,2 1400 1200
Kanagliflozin 4,2 663 160
Szotagliflozin 1,8 36 20

1C5o: @ maximalis gatlokoncentrécio fele
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metabolitok farmakologiailag inaktivak. Az ertu-
gliflozin CYP-medialt (oxidativ) metabolizmusa
minimélis (12%).

Az alapveté Ill. fazisa vizsgdlatok eredményei

Az ertugliflozin klinikai hatasossagét €s biztonsa-
gossagat a VERTIS (Evaluation of ertugliflozin
efficacy and safety) vizsgdlatsorozatban tesztel-
ték. A jelenlegi kozlemény a VERTIS MONO
és a VERTIS MET vizsgalat eredményeit tekin-
ti a5

A VERTIS MONO vizsgdlat

A TII. fazisa, kettds vak, multicentrikus, a véletlen
besorolas elvét kovetd vizsgalat soran az ertuglif-
lozinnal folytatott monoterapia hatékonysagat és
biztonsagossagat tesztelték, a vizsgalat tartama 6sz-
szesen 52 hét volt. Az aktiv 4gon a betegek napi 5
mg, a masik karon napi 15 mg ertugliflozint kap-
tak. Az els6 26 hétben (a vizsgalat ,,A” fazisa) az
Osszehasonlité 4gon placebo szerepelt, a 26. he-
tes eredményeket 2017-ben publikaltak.® A 26. hét
utan a placebo 4dgon a betegek metformint kap-
tak tovabbi 26 hétig, s az adatokat az 52. héten

analizaltdk. Ezeket az eredményeket az ADA 2017.
évi kongresszusan poszter formajaban mutattak
be.” A vizsgalat felépitését az 1. dbra szemlélteti.

A vizsgélatba felnétt (18 év feletti) 2-es tipust
diabetesben szenvedd olyan betegek voltak bevon-
hatok, akik kezelése korabban csak életmod-tera-
piaval folyt (bevalasztasi HbA, -érték 7,0-10,0%),
vagy maximum egy ordlis szert kaptak (a készit-
ményt a betegektdl elvontdk legalabb 8 hétre,
majd ha az ekkor késziilt HbA,. 7,0-10,5% volt,
akkor a beteget be lehetett valasztani). Kizarasi
kritérium volt az eGFR <55 ml/min/1,73 m? érté-
ke, a 3 hénapon beliili cardiovascularis esemény
vagy az el6zmények kozott szerepld ketoacidod-
zis. A betegek a véletlen besorolés elve alapjan
1:1:1 ardnyban keriiltek a harom vizsgélati dgra
(ertugliflozin 5 mg [n=156], ertuglifiozin 15 mg
[n=152], placebo [n=153]). A betegek a korabbi
vérnyomas- €s lipidcsokkentd gyogyszereiket val-
tozatlanul, stabil dézisban szedték tovabb (sziik-
ség esetén a dozirozas valtoztathato volt).

A vizsgalat els6dleges végpontja a HbA, -érték
26. héten mért, a kiindulasi helyzethez viszonyitott
valtozasa volt. Masodlagos végpontként analizal-
tak a 26. héten az éhomi vércukor, a testsuly, a 2
Oras vércukor, a systolés és diastolés vérnyomaés
valtozasat, meghataroztak a HbA,, <7,0% célér-
téket elérék aranyat.

Csak életmodkezelés
HbA,:7,0-10,5%

Egy ordlis szer

HbA,: 6,5-9,5% A kezelés abbahagydsa
>8 hétig
Placebo
2 hétig
Sz(irés
S1 S2 S3
Hetek

»A"fazis: placebo (n=153)

,B” fazis: metformin

Naponta egyszer 5 mg ertugliflozin (n=156)

Naponta egyszer 15 mg ertugliflozin (n=152)

Kezelési id6szak
Diétés és testmozgasi tanacsadas/monitorozas

26. hét

52. hét

1. dbra. A VERTIS MONO vizsgdlat felépitése (R: randomizdcio)



Ertugliflozin a T2DM kezelésében - a VERTIS vizsgalatsorozat

Osszefoglalé kézlemény

0,4

0,20
0,2

-0,2
0,4
—0,6
-0,8-
-1,01

HbA, -valtozas atlaga (%)

-0,79
-0,99, p<0,001

Atlagos kiindulasi HbA,. (%)

~0,96 Placeb6hoz viszonyitott
kiilénbség

-1,24 ~1,16, p<0,001

[ Placebo (n=153) [ Ertugliflozin 5 mg (n=156) M Ertugliflozin 15 mg (n=151)

2. dbra. A glykaemids hatékonysdg (HbA,-csékkenés 26. hét vs. kiinduldsi helyzet) a VERTIS MONO vizsgdlatban®

Biztonsagossagi paraméterként analizaltdk -
tobbek kozott — a tiineteket okozd hypoglykaemi-
ak el6fordulasat, a genitalis mycoticus infekcidk
megjelenését, az uroinfekcidt és a hypovolaemia-
ra utald panaszokat.

A betegek életkora 56,4 év, a kiindulasi HbA,.-
érték 8,21%, a BMI 33,0 kg/m? az éhomi vércukor
10,0 mmol/l, a diabetes-tartam 5 év volt (valameny-
nyi atlagérték). A harom vizsgalati csoport a kiin-
dulési fontosabb klinikai és laboratériumi adatokat
tekintve egymast6l érdemben nem kiilonbozott.

A 26. héten a HbA, -érték kiindulési helyzet-
hez viszonyitott, placebdval korrigalt véltozdsa
—0,99% volt napi 5 mg ertugliflozin mellett, ez az
érték —1,16% volt a napi 15 mg ertugliflozint ka-
pok csoportjaban (2. dbra).

A 26. héten a HbA,. <7,0% célértéket elérék
aranya szignifikdnsan (p<0,001) nagyobb volt

az ertuglifiozin 5 mg és 15 mg agon (28,2% ¢és
35,8%), mint a placebot kapdk korében (13,1%).

A legfontosabb masodlagos végpontokat te-
kintve: az éhomi vércukor, a testsuly és a post-
prandialis vércukor statisztikailag értékelhetéen
elénydsebben alakult az ertuglifiozint vs. placebot
kapok csoportjaban (2. tdbldzat).

A nem kivanatos esemény kozott genitalis my-
coticus infekciok gyakrabban fordultak el§ ndk
korében az 5 mg (16,4%, p=0,043) és a 15 mg
ertugliflozin (22,6%, p=0,005) vs. placebo (5,6%)
mellett. Férfiak korében numerikusan gyakoribb
volt az el6fordulés ertugliflozin vs. placebo mellett,
de statisztikai kiilonbség nem adoddott. Pollakisu-
ria és polyuria alacsony ardanyban, de valamelyest
gyakrabban fordult eld ertugliflozin vs. placebo
mellett. Az uroinfekcidt, a tiineteket okozd hy-
poglykaemiat, a hypovolaemiara visszavezethetd

2. tdbldzat. A legfontosabb mdsodlagos végpontok alakuldsa a VERTIS MONO vizsgdlat 26. hetében

Ertugliflozin 5 mg vs. placebo

Ertugliflozin 15 mg vs. placebo

(95%-os Cl) p érték (95%-os CI)
Ehomi vércukor (mmol/I) —-1,92 (-2,37, —1,46) <0,001 —2,44 (2,90, —1,98) <0,001
Testsuly (kg) -1,76 (2,57, —0,95) <0,001 —2,16 (2,98, —1,34) <0,001
Kétoras vércukor (mmol/l) —-3,83 (—4,62, -3,04) <0,001 —3,74 (—4,54, -2,94) <0,001
Systolés vérnyomas* (Hgmm) -3,31 (-5,98, —0,65) — -1,71 (—4,40, 0,98) 0,213
Diastolés vérnyomas* (Hgmm) -1,80 (-3,51, —0,09) — —0,37 (—2,09, 1,35) -

* A hierarchikus statisztikai elemzés elve miatt a szignifikancia meghatarozasat nem végezték el akkor, ha valamely értéknél a valtozas nem érte el a p<0,05 statisz-

tikai szintet
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panaszokat tekintve a vizsgélati csoportok kozott
nem mutatkozott értékelhetd kiillonbség.

Az 52. hétnél a vizsgalati dgak formalis Ossze-
hasonlitdsat mar nem végezték el, a kiindulasi
HbA, -érték az ertuglifiozin 5 mg agon 0,9%-kal,
az ertugliflozin 15 mg 4gon 1,0%-kal csokkent.
A betegek kozel egynegyede (25,6% 5 mg és
28,5% 15 mg ertugliflozin mellett) érte el a <7,0%
HDbA,-célértéket. N6k korében a genitalis infek-
cidk eléfordulasi ardnya magas volt (ertugliflozin
5 mg: 26,9%, 15 mg: 29,0%, placebo/metformin:
9,9%). Férfiak kdrében az ertugliflozin 15 mg dgon
ez a szam 7,8% volt (placebo/metformin 4gon:
1,2%). A szerz6k konkluzidja szerint ertugliflozin
mellett a glykaemids kontroll, a testsuly és a sys-
tolés vérnyomés 52 hét alatt elénydsen alakult, de
a genitalis mycoticus infekciok ardnya ndtt.

A VERTIS MET vizsgdlat

A vizsgalatban a metformin mellett kettés kombi-
nacidban alkalmazott ertuglifiozin hatasossagat €s
biztonsagossagat tesztelték."

A vizsgalatba feln6tt (18 év feletti), 2-es tipu-
su diabetesben szenvedd olyan betegek voltak be-
vonhatok, akik kezelése kordbban metforminnal

(napi dézis =1500 mg) tortént, de a glykaemias
kontroll elmaradt a megkivanttdl (a bevalaszta-
si HbA, -érték 7,0-10,5% volt). A BMI 18,0-40,0
kg/m? lehetett. Kizarasi kritérium volt az eGFR
<55 ml/min/1,73 m? értéke, a dokumentalt osteo-
porosis, a T-score —2,5 értéke, az elézmények
kozott szerepld baridtriai sebészeti beavatkozas.
A betegek a véletlen besorolas elve alapjan 1:1:1
aranyban keriiltek a harom vizsgalati agra (5 mg
ertugliflozin [n=207], 15 mg ertugliflozin [n=205],
placebo [n=209]), a metformint a betegek valto-
zatlan dozisban tovabb szedték. A placebo agon
az els6 26 hétben (vizsgalat ,,A” fazisa) a betegek
magasabb vércukorérték esetén mentSterapiaként
nyilt médon glimepiridet kaphattak. A vizsgilatot
a 26. hét utan tovabbi 78 hétig kivanjak folytat-
ni (,,B” fazis), amikor a placebo dgon a betegek
glimepiridet kapnak, a vizsgalatnak ez a kiterjesz-
tése még jelenleg is tart. A vizsgalat felépitését
a 3. dbra szemlélteti.

A vizsgalat els6dleges végpontja a HbA, -érték
26. héten mért, a kiindulasi helyzethez viszonyitott
valtozasa volt. Masodlagos végpontként analizal-
tak a 26. héten az éhomi vércukor, a testsuly, a 2
Oras vércukor, a systolés és diastolés vérnyomaés
valtozasat, meghataroztak a HbA,, <7,0% célér-
téket elérék aranyat.

A" fazis:

HbA,. >7,0% és <10,5%
metformin (>=1500 mg/nap)
mellett
BMI: 18,0-40,0 kg/m?

placebo (n=209)

»B" fazis: glimepirid

Naponta egyszer 5 mg ertugliflozin (n=207)

Naponta egyszer 15 mg ertugliflozin (n=205)

Sz(rés

Placebo

faceD: A fézis

Hetek

Terapias periodus

,B” fazis

l

104. hét

26. hét
Elsédleges végpont:
HbA, -véltozés

3. dbra. A VERTIS MET vizsgdlat felépitése (R: randomizdcic)

276



Ertugliflozin a T2DM kezelésében - a VERTIS vizsgalatsorozat

Osszefoglalé kbzlemény

04+
02

8,2
-0,2-

—0,4-
_0,6 .
-0,81 -0,7
104 07, p<0001

HbA, -valtozas atlaga (%)

Atlagos kiindulasi HbA,. (%)

~0,9 FI’IaFebo—korrigéIt
érték

_124 ~0,9, p<0,001

[ Placebo (n=209) M Ertugliflozin 5 mg (n=207) M Ertugliflozin 15 mg (n=205)

4. dbra. A glykaemids hatékonysdg (HbA,-cs6kkenés 26. hét vs. kiinduldsi helyzet) a VERTIS MET vizsgdlatban'™

Biztonsagossagi paraméterként analizaltdk -
tobbek kozott — a tiineteket okozd hypoglykaemi-
ak el6fordulasat, a genitalis mycoticus infekciok
megjelenését, az uroinfekcidt, a hypvolaemidra
utal6 panaszokat és a csontstriség értékét.

A betegek életkora 56,6 év, a kiindulasi HbA,.-
érték 8,1%, a BMI 30,9 kg/m? az éhomi vércukor
9,3 mmol/l, a diabetes-tartam 8,0 év volt (vala-
mennyi atlagérték). A harom vizsgalati csoport
a kiindulasi fontosabb klinikai és laboratériumi
adatokat tekintve egymast6l érdemben nem kii-
16nbozott.

A 26. héten a HbA -érték kiindulasi helyzethez
viszonyitott, placebdval korrigalt valtozasa —0,7%
volt napi 5 mg ertugliflozin mellett, ez az érték
—0,9% volt a napi 15 mg ertugliflozint kapok cso-
portjaban (4. dbra).

A 26. héten a HbA,, <7,0% célértéket elérék
aranya szignifikdnsan (p<0,001) nagyobb volt

az ertuglifiozin 5 mg és 15 mg agon (35,3% és
40,0%), mint a placebot kapdk korében (15,8%).

A legfontosabb masodlagos végpontokat tekint-
ve: az €éhomi vércukor, a testsuly, a systolés és di-
astolés vérnyomas statisztikailag értékelhetéen
elénydsebben alakult az ertuglifiozint vs. placebot
kapok csoportjaban.

A nem kivanatos esemény kozott genitalis myco-
ticus infekciok numerikusan gyakrabban fordultak
el6 nék korében az 5 mg €s a 15 mg ertugliflozin
vs. placebo mellett (statisztikai szignifikancia csak
a 15 mg ertuglifiozin mellett mutatkozott). Fér-
fiak korében az el6fordulasi arany alacsonyabb
volt. Az uroinfekcidt, a tiineteket okozo hypogly-
kaemiat, a hypovolaemiara visszavezethetd pana-
szokat tekintve a vizsgalati csoportok kozott nem
mutatkozott értékelhetd kiilonbség (3. tdbldzat).
Az ertuglifizoin nem volt hatassal a csontsiriiség
alakulasara.

3. tablazat. Mellékhatdsok alakuldsa a VERTIS MET vizsgdlatban (n [%])

Placebo (n=209)

Ertugliflozin 5 mg (n=207)

Ertugliflozin 15 mg (n=205

Genitalis mycoticus infekcié (nék) 1(0,9) 6 (5,5) 7 (6,3)*
Genitalis mycoticus infekciok (férfiak) 0(0,0) 3(3,1) 3(3,2)
Uroinfekci6 2(1,0) 6(2,9) 7 (3/4)
Szimptomas hypoglykaemia 41,9 7 (34) 7 (34)
Hypovolaemia 1(0,5) 1(0,5) 2(1,0)

*p=0,032 vs. placebo
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A VERTIS MONO vizsgalat eredményeibdl az
ertugliflozin glykaemias hatékonysagara kovetkez-
tethetiink, hiszen ez esetben a készitményt a bete-
gek monoterdpidban kaptédk, s az dsszehasonlitds
placebdval szemben tortént. A 26 hét alatt meg-
figyelt 0,8-1,0% HbA, -csokkenés elég markans.
A Kklinikai gyakorlatban az ertugliflozint leggyak-
rabban a metformin-monoterapia elégtelensége
utan, metforminnal kombinélva fogjuk alkalmaz-
ni, ezért van jelentdsége a VERTIS MET vizsga-
latnak. Ez a tanulmany is igazolta az ertugliflozin
hatékonysigat és biztonsagossagat, az SGLT2-
gatld készitményekre jellemzd$ mellékhatés-profil
mellett."

Ismereteinket bdviteni fogjak a tovabbi vizsgala-
tok, amelyek az ertugliflozin szélesebb koru alkal-
mazasi lehetdségeit tesztelik. Ezek kozott kiemelt
helyet foglal el a sitagliptinnel torténd egyiittadas
kérdése,'>>1* de érdeklddésre tarthat szamot az
a vizsgalat is, amelyben a szulfanilurea mellett al-
kalmazott ertugliflozin hatdsossdgat €s biztonsa-
gossagat tesztelik.” Mar befejez6dott a VERTIS
RENAL, amely az ertugliflozin alkalmazhatdsagat
idiilt vesebetegség (CKD III. stddiuma) esetén vizs-
gélja.'® Mindenki érdeklédéssel varja a zajlé car-
diovascularis biztonsdgossagi vizsgalat (VERTIS
CV) befejezését, de az eredmények varhatdan csak
2020-ban valnak majd ismertté. A betegbevalasz-
tds mar lezarult, a betegcsoport alapvetd klinikai
jellegzetességeit 2018-ban kongresszuson ismer-
tették."” Az 0j eredmények nyilvanvaldan tovabb
fogjak arnyalni az SGLT2-gétlok elényds cardio-
vascularis tulajdonsagairdl rendelkezésiinkre all6
eddigi adatokat, az egyéni és csoporthatds vitatott
kérdését.'s1%

A hazai diabetologusok Oriilnek annak, hogy
a rovid idén belill népszertivé valo SGLT2-gatlok
csoportjan belill a hazdnkban elérhetd két kép-
visel§ (dapaglifiozin, empagliflozin) mellett egy
ujabb készitménnyel is tapasztalatokat szerezhe-
tink a kozeljovOben. A vélasztasnal figyelemmel
kell lenni a készitménnyel kapcsolatos elényok-
re, a dokumentalt hatasra, az ismert mellékha-
tas-profilra, de tekintettel kell lenniink a beteg
egyéni tulajdonsdgaira, a komorbiditasokra (ezek
kozott fokozott jelentdsége van a vesefunkcionak,
a hypertonidnak) és a diabetes jellegzetességeire

(diabetes-tartam, testsuly) is, s gondos mérlegelést
kovetden — a beteggel kdzdsen megbeszélve a hely-
zetet — kell meghoznunk a terdpias dontést.”!

Készénetnyilvdnitds

A kozlemény megjelenését az MSD Pharma Hun-
gary Kft. tette lehetévé. Az itt kozolt informaci-
Ok a szerzo véleményét tiikkrozik, amely eltérhet az
MSD Pharma Hungary Kft. dllaspontjatol. A meg-
emlitett termékek hasznalatakor az érvényes alkal-
mazasi eldiras az iranyado.
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