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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Competact
Pijoglitazonu / idroklorur tal-metformina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Competact. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta’ uzu ghal Competact.

X’inhu Competact?

Competact huwa medic¢ina diga tigi f'pilloli li jkun fihom Zzewg sustanzi attivi, il-pijoglitazonu (15 mg) u
I-idroklorur tal-metformina (850 mg).

Ghal xiex jintuza Competact?

Competact jintuza f'adulti (I-aktar dawk b’piz eccessiv) li jkollhom id-dijabete tat-tip 2. Competact
jintuza f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b’'mod sodisfacenti bil-metformina (medicina antidijabetika)
uzata wahidha u moghtija fl-oghla doza possibbli.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Competact?

Id-doza rakkomandata ta’ Competact hija pillola darbtejn kuljum. Il-pazjenti li jagilbu mit-tehid tal-
metformina biss ghal Competact jaf jehtiegu jibdew juzaw il-pijoglitazonu bil-mod sakemm tintlahaq
id-doza ta’ 30 mg kuljum. ll-pazjenti jistghu jaqgilbu ghal Competact direttament mill-metformina jekk
ikun xieraq. It-tehid ta’ Competact mal-ikel jew ezatt wara jista’ jnagqas kwalunkwe problema fl-
istonku kkawzata mill-metformina. ll-pazjenti anzjani ghandu jkollhom il-funzjoni tal-kliewi ssorveljata
b’mod regolari.

ll-kura b’Competact ghandha tigi riezaminata wara bejn tliet sa sitt xhur, u ghandha titwaqqaf
f'pazjenti li ma jkunux ged jibbenefikaw minnha bizzejjed. F’'kull riezami sussegwenti |-professjonisti li
jordnaw din il-medic¢ina ghandhom jivverifikaw li I-pazjenti jkunu ghadhom geghdin jibbenefikaw.
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Kif jahdem Competact?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’'mod effikac¢i. Competact fih
zewg sustanzi attivi u kull wahda minnhom ghandha mod ta’ azzjoni differenti. Il-pijoglitazonu taghmel
ic-celloli (ix-xaham, il-muskoli u I-fwied) iktar sensittivi ghall-insulina, li jfisser li I-gisem jaghmel uzu
ahjar mill-insulina li jipproduci. Il-metformina tahdem princ¢ipalment billi tinibixxi I-produzzjoni ta’
glukozju u tnaggas l-assorbiment tieghu fl-intestini. Bis-sahha tal-azzjoni taz-zewg sustanzi attivi, il-
glukozju fid-demm jitnaggas u dan jghin biex tigi kkontrollata d-dijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Competact?

ll-pijoglitazonu wahdu gie approvat fl-UE taht I-isem Actos u jista’ jintuza mal-metformina fuq pazjenti
b'dijabete tat-tip 2 li ma jkunux ikkontrollati b’‘mod sodisfacenti bil-metformina biss. Saru tliet studji
fuq Actos uzat mal-metformina bhala pilloli separati biex jappoggaw I-uzu ta’ Competact fl-istess
indikazzjoni. L-istudji damu bejn 4 xhur u sentejn u involvew 1,305 pazjenti li nghataw il-
kombinazzjoni. Dawn kejlu I-livell fid-demm ta’ sustanza (HbA1c), li jaghti indikazzjoni ta’ kemm il-
glukozju fid-demm ikun ikkontrollat tajjeb.

X'benefi¢cji wera Competact matul I-istudji?

Fl-istudji kollha, iz-zieda ta' 30 mg pijoglitazonu mal-metformina gabet titjib fil-kontroll tal-glukozju
fid-demm, bil-livelli tal-HbA1c ikomplu jitnaggsu minn 0.64% ghal 0.89% meta mqgabbla mal-livelli
rregistrati bil-metformina biss.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Competact?

Fil-bidu tal-kura, jistghu isehhu wgigh addominali (ugigh fl-istonku), dijarrea, nugqas ta’ aptit, nawzja
(thossok ma tiflahx) u remettar. Dawn |-effetti sekondarji huma komuni hafna izda fil-bic¢a I-kbira tal-
kazijiet jitilgu wahedhom. Acidozi lattika (zieda ta’ actu lattiku fil-gisem) hija effett sekondarju li jista’
jizviluppa f'ingas minn pazjent 1 minn kull 10,000. Effetti sekondarji ohra bhal ksur fl-ghadam, zieda
fil-piz u oedema (nefha) jistghu jfeggu f'ingas minn pazjent wiehed minn kull 10. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji kollha rrapportati b’Competact, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Competact m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza kardijaka, jew problemi fil-fwied jew
fil-kliewi. Competact m'ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom mard li jikkawza nuqqas ta’ ossigenu fit-
tessuti bhal attakk jew xokk kardijaku recenti. Competact m'ghandux jintuza f'kazi ta’ intossikazzjoni
alkoholika, ketoacidozi dijabetika (livell gholi ta’ ketoni), kundizzjonijiet li jistghu jaffettwaw il-kliewi, u
matul it-treddiegh. Langas m'ghandu jintuza f'pazjenti li jkollhom jew li kellhom kancer fil-buzziega tal-
urina jew f'pazjenti li jkollhom demm fl-urina li ma jkunx gie mistharreg. Ghal-lista shiha tar-
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Competact?

Is-CHMP kkonkluda li I-effikacja tal-pijoglitazonu u I-metformina fid-dijabete tat-tip 2 giet ippruvata, u
li Competact jissimplifika I-kura u jzid il-konformita meta tkun mehtiega I-kombinazzjoni tas-sustanzi

attivi. ll-Kumitat iddecieda li I-benefi¢cji ta” Competact huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li

jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Competact?

Gie zviluppat pjan tal-gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Cometact jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta' dan il-pjan, giet inkluza informazzjoni dwar is-sigurta fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif ghal Competact, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li
ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Competact fis-suq se tipproduci materjal edukattiv ghat-
tobba li jippreskrivu I-medicina, li se jkopri r-riskju possibbli ta’ insuffi¢cjenza tal-galb u kancer fil-
buzzieqa tal-urina bil-kuri li fihom pijoglitazonu, il-kriterji ghall-ghazla tal-pazjenti u I-htiega ta’ riezami
regolari tal-kura u li I-kura titwaqqgaf jekk il-pazjenti ma jibqghux jibbenefikaw minnha.

Aktar informazzjoni dwar Competact

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Competact fit-28 ta’ Lulju 2006.

L-EPAR shih ghal Competact jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Competact,
agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'04-2016.
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