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Energiamentes édesítőszerek 
a táplálkozásban
Magyarországon az elhízás a kiskorú és a felnőtt népesség körében is egyre 
nagyobb problémát jelent, illetve a cukorbetegek száma is évről évre növek-
szik. Az energiamentes és alacsony kalóriatartalmú édesítőszerek használata 
kétségtelen előnnyel jár, hiszen az édes íz élvezetét teszik lehetővé anélkül, 
hogy hozzájárulnának a szervezet kalóriabeviteléhez.

A Nemzetközi Édesítőszer Szövetség által 
szervezett, a Ⅹ. Kelet-magyarországi Dia-
bétesz Hétvégén megtartott szimpóziu-
mon azt vizsgálják az előadók, hogy a ka-
lóriamentes édesítőszerek milyen szere-
pet játszanak gyermek- és felnőttkorban 
az elhízás, a cukorbetegség és az egészsé-
ges testsúly fenntartásának relációjában.

Az édesítőszerek alkalmazásának 
előnyei

Az alacsony energiatartalmú és energia-
mentes édesítőszereket biztonságosan 
használják már több mint egy évszáza-
da világszerte. Első képviselőjük az 1879-
ben felfedezett szacharin volt, az utóbbi 
években egyre népszerűbb sztívia éde-
sítőt pedig 1931 óta ismerik. Jelenleg 11 
olyan édesítőszer van, amelyet az Eu-
rópai Élelmiszerbiztonsági Hatóság en-
gedélyezett. Vizsgálatok szerint az ala-
csony energiatartalmú és energiamentes 
édesítőszerek (aceszulfám K, aszpartám, 
ciklamát, szacharin) fogyasztása Euró-

pában a legnagyobb mennyiségű napi 
bevitel esetén is a megengedhető napi 
beviteli érték (ADI) alatt van. Ezek a sze-
rek a cukornál akár 300-szor édesebbek, 
ugyanakkor nem emelik a vércukorszin-
tet, a szervezet számára teljesen ártal-
matlanok, többségében hőállók, így sü-
tésre-főzésre alkalmasak, köztük sziner-
gizmus van, így kombinálva lehet őket 
használni, energiamentesek, és nem ká-
rosítják a fogakat. A Magyar Diabetes 
Társaság szakmai ajánlása is deklarál-
ja, hogy e készítmények szokásos, napi 
adagban történő használata nem jelent 
egészségügyi kockázatot.

Gyermekkori elhízás ellen az 
energiamentes édesítőszerekkel

Az édes íz iránti vonzalom velünk szüle-
tett, így aligha leküzdhető. A gyermekko-
ri elhízás terjedésének megelőzésére és 
az egyre több diabeteses gyermek édes íz 
iránti vágyának kielégítésére kezdetben 
jó alternatívának tűnő fruktóz fogyasz-

tását annak egyértelműen káros metabo-
likus hatásai háttérbe szorították. A ka-
lóriamentes édesítőszerek vonzó alterna-
tívájával szemben korán megjelentek a 
vélt aggályok. Jelenleg nem rendelkezünk 
semmilyen bizonyítékkal arra vonatko-
zóan, hogy ezek a szerek káros hatással 
lennének a súlygyarapodásra, az étvágy-
ra, a vércukorra vagy a mikrobiomra. Bár 
úgy tűnik, hogy a glukóz felszívódását a 
T1R receptorok útján stimulálják, ezzel 
párhuzamosan a GLP-1-elválasztás is fo-
kozódik az édesítőszerek hatására. Ösz-
szességében a gyermekek körében alig 
találni értékelhető vizsgálatot, tehát fon-
tos lenne jól tervezett vizsgálatokban fel-
mérni az édesítőszerek hatását a testsúly 
és a glukóz-anyagcsere alakulására. A 
fenti eredmények nyomán a ma érvényes 
ajánlások szerint az elfogadható napi be-
vitel határain belül az édesítőszerek hasz-
nálata gyermekkorban is elfogadható és 
biztonságos (American Dietetic Associa-
tion). Az előny-kockázat mérlegelésben a 
mértéktelen cukor/fruktóz fogyasztással 
érdemes összehasonlítani az édesítősze-
reket, melyek a gyermekkori obesitas le-

küzdésében valószínűleg nem jelentenek 
megoldást, de a diabeteses gyermekek 
édes íz utáni vágyát segítenek kielégíteni.

Az energiamentes édesítőszerek 
használatának felnőttkori 
vonatkozásai

A túlsúly és elhízás aránya a hazai fel-
nőtt lakosság körében is egyre akutabb 
jelenség. A cukor kiváltása energiamen-
tes édesítőszerekkel segíthet a testsúly 
csökkentésében, illetve a testtömegkont-
rollban. Emellett diabeteses betegek is 
nagy számban fogyasztanak rendszere-
sen alacsony kalóriatartalmú és energia-
mentes édesítőszereket, amelyek az édes 
íz örömét nyújtják a vércukor- és az in-
zulinszint emelése nélkül, és mivel nincs 
energiatartalmuk, szerepet játszhatnak a 
2-es típusú diabetes esetében is a testtö-
meg csökkentésében és karbantartásá-
ban. A cukorbetegek szempontjából ki-
emelten fontos, hogy minél behatóbban
ismerjük az édesítőszerek tulajdonsága-
it; hatásmechanizmusuk még ma is aktív
kutatás tárgya.

A VILÁGELSÕ‡ SGLT2-GÁTLÓ
ENGEDJEN A CUKRÁBÓL, CSÖKKENTSE A METABOLIKUS STRESSZT!

Rövidített alkalmazási előírások 

Forxiga 5 mg és 10 mg filmtabletta
 Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szak‑

embereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást.
Minőségi és mennyiségi összetétel: 5 mg ill. 10 mg dapagliflozinnak megfelelő dapagliflozin‑propándiol‑monohidrát tablettánként. Terápiás 
javallatok: A Forxiga 2‑es típusú diabetes mellitusban szenvedő, 18 éves és idősebb felnőtteknél a szénhidrátanyagcsere‑egyensúly javítására 
javallott: Monoterápia: amikor önmagában a diéta és a testmozgás nem biztosít kellő szénhidrátanyagcsere‑egyensúlyt az olyan betegeknél, akiknél 
a metformin alkalmazását intolerancia miatt nem tartják megfelelőnek. Kiegészítő kombinált kezelés: más vércukorszint‑csökkentő gyógyszerekkel, 
köztük inzulinnal kombinálva, amikor a diéta és a testmozgás mellett ezek nem biztosítanak megfelelő szénhidrátanyagcsere‑egyensúlyt. Adagolás 
és alkalmazás: Monoterápia és kiegészítő kombinált kezelés: A dapagliflozin javasolt adagja naponta egyszer 10 mg. Amikor a dapagliflozint inzulinnal 
vagy egy, az inzulin szekréciót fokozó hatóanyaggal, például egy szulfonilureával kombinálva alkalmazzák, akkor a hypoglykaemia kockázatának 
csökkentése érdekében alacsonyabb dózisú inzulinra vagy inzulin szekréciót fokozó hatóanyagra lehet szükség. Beszűkült veseműködés: A dapag‑
liflozin hatásossága függ a veseműködéstől. A Forxiga alkalmazása nem javasolt a közepesen és a súlyosan beszűkült veseműködésű betegeknél 
(CrCl < 60 ml/perc vagy az eGFR < 60 ml/perc/1,73 m2). Az enyhén beszűkült veseműködésű betegeknél a dózis módosítása nem indokolt. Beszűkült 
májműködés: Az enyhén és közepesen beszűkült májműködésű betegeknél nem szükséges az adagolás módosítása. A súlyosan beszűkült májmű‑
ködésű betegeknél 5 mg‑os kezdő dózis javasolt. Amennyiben jól tolerálják, akkor az adag 10 mg‑ra emelhető. Idős kor (≥ 65 év): Általánosságban 
az életkor alapján nem javasolt a dózis módosítása. A vesefunkciót és a volumen‑depléció kockázatát figyelembe kell venni. A korlátozott terápiás 
tapasztalat miatt a 75 éves és idősebb betegeknél a dapagliflozin‑kezelés elkezdése nem javasolt. Gyermekek: A dapagliflozin biztonságosságát és 
hatásosságát 0 – < 18 éves gyermekek esetében nem igazolták. Az alkalmazás módja: A Forxiga naponta egyszer, a nap folyamán bármikor bevehető 
szájon át, étellel vagy anélkül. Ellenjavallatok: A készítmény hatóanyagával vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység. Termékenység, 
terhesség és szoptatás: A dapagliflozin alkalmazása a terhesség második és harmadik trimesztere alatt nem javasolt. Terhesség kimutatásakor a 
dapagliflozin‑kezelést abba kell hagyni. A dapagliflozin nem alkalmazható a szoptatás alatt. Nemkívánatos hatások, mellékhatások: Nagyon gya‑
kori: Hypoglykaemia (szulfonilureával vagy inzulinnal együtt alkalmazva). Gyakori: Vulvovaginitis, balanitis és ezekkel összefüggő genitális infekciók, 
húgyúti fertőzés, szédülés, hátfájás, dysuria, polyuria, dyslipidaemia, emelkedett haematocrit‑érték, a kreatinin renalis clearance‑e csökkent. A 
mellékhatások részletes leírását, a kiválasztott mellékhatások (hypoglykaemia; volumen‑depléció; vulvovaginitis, balanitis és ezekkel összefüggő 
genitális infekciók; húgyúti fertőzések; emelkedett kreatininszint, mellékpajzsmirigy hormon (PTH); malignitások) ismertetését, és a mellékhatások je‑
lentésének módjait lásd az Alkalmazási előírásban. A forgalomba hozatali engedély jogosultja: AstraZeneca AB, SE‑151 85 Södertälje, Svédország. 
Osztályozás: Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (J). Ár:  Forxiga 10 mg filmtabletta ár: bruttó fogyasztói ár: 12 839 Ft; TB támogatás 
mértéke: 70%; Támogatási összeg: 8 987 Ft; Térítési díj: 3 852 Ft. Forxiga 5 mg filmtabletta ár: bruttó fogyasztói ár: 12 839 Ft; TB támogatással 
nem rendelkezik; Térítési díj: 12 839 Ft (Az aktuális publikus gyógyszertörzs letölthető az OEP honlapjáról: http://www.oep.hu). Forxiga 5 mg, 30 
filmtabletta (EU/1/12/795/004) Forxiga 10 mg, 30 filmtabletta (EU/1/12/795/009). Bővebb információért olvassa el a gyógyszer alkalmazási előírását 
(http://www.ema.europa.eu/)! Az alkalmazási előírás dátuma: 2017.01.19.

‡http://www.ema.europa.eu; http://www.fda.gov (A világon elsőként törzskönyvezett SGLT2‑gátló); IMS Health Globális Adatbázis, a legtöbbet felírt 
SGLT2‑gátló világszerte.
*A dapagliflozin nem rendelkezik jóváhagyott indikációval az elhízás kezelésében. A testsúly változását a klinikai vizsgálatok másodlagos vég‑
pontjában értékelték.
#A dapagliflozin nem rendelkezik jóváhagyott indikációval az elhízás‑, a magasvérnyomás‑betegség kezelésében vagy a kardiovaszkuláris ese‑
mények rizikócsökkentésében. A testsúly‑, a vérnyomás változását a klinikai vizsgálatok másodlagos végpontjában értékelték. Az egyéb kar‑
diovaszkuláris rizikófaktorok és/vagy események csökkenését a klinikai vizsgálatok másodlagos végpontjai vagy a biztonságossági adatainak 
meta‑analízise során értékelték.

Referenciák: 1. Xigduo alkalmazási előírás. (http://www.ema.europa.eu); 2. Merovci A, et al. J Clin Endocrinol Metab. 2015 May;100(5):1927‑32; 
3. Bailey CJ, et al. Lancet 2010;375:2223–33; 4. Bailey CJ, et al. BMC Med 2013;11:43; 5. Scheerer MF, et al. DDG Jahrestagung 2015; P98.; 
6. Inzucchi SE, et al. Diab Vasc Dis Res 2015;12:90–100 alapján; 7. Forxiga alkalmazási előírás. (http://www.ema.europa.eu); 8. Sonesson et al.
Cardiovasc Diabetol (2016) 15:37.
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Xigduo 5 mg/850 mg filmtabletta
Xigduo 5 mg/1000 mg filmtabletta

 Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szak‑
embereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást. Minőségi és mennyiségi összetétel: 5 mg dapagliflozinnak megfelelő 
dapagliflozin‑propándiol‑monohidrát és 850 mg metformin‑hidroklorid, ill. 5 mg dapagliflozinnak megfelelő dapagliflozin‑propándiol‑monohidrát és 
1000 mg metformin‑hidroklorid tablettánként. Terápiás javallatok: A Xigduo a diéta és a testmozgás mellett a 2‑es típusú diabetes mellitusban 
szenvedő, 18 éves és idősebb felnőtt betegek szénhidrátanyagcsere‑egyensúlyának javítására javallott: a metformin monoterápia maximális tole‑
rált dózisa mellett nem megfelelő szénhidrátanyagcsere‑egyensúlyú betegeknél; más vércukorszintet csökkentő gyógyszerekkel, köztük inzulinnal 
kombinálva olyan betegeknél, akiknél a metformin és ezek a gyógyszerek nem biztosítanak megfelelő szénhidrátanyagcsere‑egyensúlyt; külön‑külön 
tablettában adott dapagliflozin és metformin kombinációval már kezelt betegeknél. Adagolás és alkalmazás: Normál veseműködésű felnőttek (GFR 
≥ 90 ml/perc). A metformin monoterápiával vagy a metformin más vércukorszint‑csökkentő gyógyszerekkel történő kombinációjával, beleértve az 
inzulint is, nem megfelelő szénhidrátanyagcsere‑egyensúlyú betegek: Az ajánlott adag naponta kétszer egy tabletta. Azoknak a betegeknek, akik a 
metformin monoterápiával vagy a metformin más vércukorszint‑csökkentő gyógyszerekkel történő kombinációjával, beleértve az inzulint is, nincsenek 
megfelelő szénhidrátanyagcsere‑egyensúlyban, olyan teljes napi dózisban kell kapják a Xigduo‑t, hogy megfeleljen 10 mg dapagliflozinnak, plusz a 
már önmagában szedett metformin teljes napi adagja vagy legközelebbi, terápiásan megfelelő dózisa. Amikor a Xigduo‑t inzulinnal vagy egy, az inzulin 
szekréciót fokozó hatóanyaggal, például egy szulfonilureával kombinálva alkalmazzák, akkor a hypoglykaemia kockázatának csökkentése érdekében 
alacsonyabb dózisú inzulinra vagy szulfonilureára lehet szükség. A különálló dapagliflozin és metformin tablettákról átállításra kerülő betegek: Azoknak 
a betegeknek, akiket külön‑külön adott dapagliflozinról (10 mg‑os teljes napi dózis) és metforminról állítanak át Xigduo‑ra, ugyanabban a napi adagban 
kell a dapagliflozint és a metformint kapniuk, mint amit már szedtek, vagy a legközelebbi, terápiásan megfelelő metformin dózist. Vesekárosodás: Az 
enyhe fokú vesekárosodásban szenvedő betegeknél, akiknél a GFR (glomerulus filtrációs ráta) 60‑89 ml/perc között van, a dózis módosítása nem 
javasolt. A metformin maximális napi adagja 3000 mg, és ezt lehetőleg naponta 2‑3 adagra kell elosztani. Azonban, a vesefunkcióval romlásával 
a dózis csökkentését meg lehet fontolni. Amennyiben nem áll rendelkezésre a Xigduo megfelelő hatáserősségű formája, a fix dózisú kombináció 
helyett az egyedi monokomponenseket kell alkalmazni. A GFR értékét a metformintartalmú készítménnyel folytatott kezelés megkezdése előtt és a 
kezelés során legalább évente ellenőrizni kell. A vesekárosodás további romlása szempontjából fokozott kockázatnak kitett betegeknél és időseknél a 
veseműködés gyakoribb, például 3‑6 havonta történő ellenőrzése szükséges A Xigduo alkalmazása nem javasolt az olyan betegeknél, akiknek a GFR 
értékük < 60 ml/perc. A dapagliflozin hatásossága függ a veseműködéstől, és a hatásossága kisebb az olyan betegeknél, akiknek a veseműködése 
közepes mértékben károsodott illetve valószínűleg nincs hatása az olyan betegeknél, akiknek súlyosan károsodott a veseműködése. Beszűkült má‑
jműködés: Ezt a gyógyszert tilos beszűkült májműködésű betegeknél alkalmazni. Idősebb betegek (≥ 65 év): Mivel a metformin részben a veséken 
keresztül eliminálódik, és mivel az idősebb betegeknél nagyobb valószínűséggel csökkent a vesefunkció, ezt a gyógyszert az életkor emelkedésével 
óvatosan kell alkalmazni. A metforminnal összefüggő laktát acidosis megelőzésének elősegítése érdekében a veseműködés ellenőrzése szükséges. A 
dapagliflozin mellett a volumen‑depléció kockázatával is számolni kell. A 75 éves és idősebb betegeknél a dapagliflozinnal szerzett korlátozott terápiás 
tapasztalat miatt a Xigduo‑kezelés elkezdése ebben a populációban nem javasolt. Gyermekek és serdülők: A Xigduo biztonságosságát és hatásosságát 
0 ‑ <18 éves gyermekek és serdülők esetében még nem igazolták. Nincsenek rendelkezésre álló adatok. Az alkalmazás módja: A Xigduo‑t naponta 
kétszer, és a metforminnal járó gastrointestinalis mellékhatások csökkentése érdekében étkezéssel együtt kell adni. Ellenjavallatok: A készítmény 
hatóanyagaival vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység; akut metabolikus acidosis bármely formája (például laktát acidosis, diabeteses 
ketoacidosis), diabeteses pre‑coma; súlyos veseelégtelenség (GFR < 30 ml/perc); olyan akut állapotok, amelyekben fennáll a vesefunkció megválto‑
zásának lehetősége, mint például: dehydratio, súlyos fertőzés, sokk; olyan akut vagy krónikus betegségek, amelyek szöveti hypoxiát okozhatnak, 
mint például: szív vagy légzési elégtelenség; nemrégiben lezajlott myocardialis infarctus, sokk; beszűkült májműködés; heveny alkoholmérgezés, 
alkoholizmus. Termékenység, terhesség és szoptatás: A Xigduo terhes nőknél történő alkalmazása tekintetében nem áll rendelkezésre információ. 
A kóros vércukorszint következtében kialakuló magzati rendellenességek kockázatának csökkentése érdekében, amikor a beteg terhességet tervez, 
valamint a terhesség ideje alatt nem ajánlott, hogy a diabetes kezelése ezzel a gyógyszerrel történjen, hanem inzulin alkalmazásával tartsák a vércu‑
korszinteket a lehető legközelebb a normál értékekhez. A gyógyszer alkalmazása nem javasolt a szoptatás alatt. Nemkívánatos hatások, mellék-
hatások: A dapagliflozinnal és az azonnali hatóanyagleadású metforminnal végzett klinikai vizsgálatokból és a forgalomba hozatalt követő adatokból 
származó mellékhatások. Nagyon gyakori (≥ 1/10): Hypoglykaemia (szulfonilureával vagy inzulinnal együtt alkalmazva); gastrointestinalis tünetek. 
Gyakori (≥ 1/100 ‑ < 1/10): Vulvovaginitis, balanitis és ezekkel összefüggő genitális infekciók, húgyúti fertőzés; ízérzés zavara szédülés; hátfájás, 
dysuria, polyuria, dyslipidaemia, emelkedett haematocrit, a kreatinin renalis clearance‑e csökkent. A mellékhatások részletes leírását, a kiválasztott 
mellékhatások (hypoglykaemia; volumen‑depléció; vulvovaginitis, balanitis és ezekkel összefüggő genitális infekciók; húgyúti fertőzések; emelkedett 
kreatininszint, mellékpajzsmirigy hormon (PTH); malignitások) ismertetését, és a mellékhatások jelentésének módjait lásd az Alkalmazási előírásban.  
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: AstraZeneca AB, SE‑151 85 Södertälje, Svédország. Osztályozás: Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött 
gyógyszer (J). Xigduo 5 mg/850 mg filmtabletta, 60x ár: Bruttó fogyasztói ár: 13 241 Ft; TB támogatás mértéke: 70%; Támogatási összeg: 9 208 Ft; 
Térítési díj: 4 033 Ft. Xigduo 5 mg/1000 mg filmtabletta, 60x ár: Bruttó fogyasztói ár: 13 625 Ft; TB támogatás mértéke: 70%; Támogatási összeg: 9 
419 Ft; Térítési díj: 4 206 Ft. (Az aktuális publikus gyógyszertörzs letölthető az OEP honlapjáról: http://www.oep.hu). Xigduo 5 mg/850 mg filmtabletta, 
60 tabletta (EU/1/13/900/004); Xigduo 5 mg/1000 mg filmtabletta, 60 tabletta (EU/1/13/900/010). Bővebb információért olvassa el a gyógyszer alkal‑
mazási előírását (http://www.ema.europa.eu/)! Az alkalmazási előírás dátuma: 2017.01.19.
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