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Ulevaade ravimist Qtrilmet ja ELis mutigiloa véljastamise p6hjen@
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Qtrilmet on diabeediravim, mis sisaldab toimeainetena metformiini, sa i i ja dapagliflosiini.
Qtrilmetit kasutatakse 2. tllpi diabeedi (suhkurtdve) raviks jargmist ntidel:

Mis on Qtrilmet ja milleks seda kasutatakse?

e taiskasvanud, kellel vere gliikoosisisaldus ei ole piisavalt hés@leeritud metformiiniga
kombinatsioonis kas saksagliptiini vdi dapagliflosiiniga, % patsiendid, kes kasutavad ka

sulfontdluureat (samuti diabeediravim); Q
e tadiskasvanud, kes juba kasutavad metformiini, saﬂ\N ini ja dapagliflosiini.

*

Kuidas Qtrilmetit kasutatakse? 00
*
L 2

Qtrilmet on retseptiravim. Qtrilmetit turustatakse kahes tugevuses tablettidena, mis sisaldavad kas
850 mg metformiini, 2,5 mg saksagliptiini j mg dapagliflosiini voi 1000 mg metformiini, 2,5 mg
saksagliptiini ja 5 mg dapagliflosiini.

Qtrilmeti tableti tugevus valitaksg,vastavalt metformiini annusele, mida patsient on kasutanud.
Qtrilmeti annus on 2 asjakoh evusega tabletti 1 kord 66pdevas koos toiduga.

"~

Kuidas Qtrilmet

2. tllpi diabeet s, mille korral kdhundarmes ei teki piisavalt insuliini voi organism ei suuda

insuliini efektij sXasutada. Insuliin on oluline, et reguleerida organismis gliikoosi (suhkru liik)
energiaks mist ja selle ladustamist. Diabeet pdhjustab vere suure gliikoosisisalduse.

ab erineva toimemehhanismiga kolme toimeainet.

e Metformiini toime seisneb pohiliselt glikoosi tekke ja selle sooles imendumise vdhendamises.
Metformiini on ELis turustatud alates 1950. aastatest.

e Saksagliptiin blokeerib inkretiinhormoonide lagunemist. Need hormoonid vabanevad parast s66mist
ja pdhjustavad insuliini teket k6hunaarmes. Blokeerides nende lagunemist, suurendab saksagliptiin
kdhunaarmes insuliinis teket, kui vere gliikoosisaldus on suur. Saksagliptiin védhendab ka maksas
tekkiva glikoosi kogust, suurendades insuliini ja vdhendades gliikagooni (teatud hormoon)
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sisaldust. Saksagliptiinil (DPP-4, dipeptidlllpeptidaas-4) on ELis mudgiluba ravimina Onglyza
alates 2009. aastast.

e Dapagliflosiin blokeerib neerudes valgu naatriumi-gliikoosi kotransporteri 2 (SGLT2) toime. SGLT2
takistab vere filtreerumisel neerudes glikoosi eritumist vereringest uriini. Blokeerides SGLT2
toimet, suurendab dapagliflosiin gliikoosi eritumist uriiniga, mis vahendab vere gliikoosisisaldust.
Dapagliflosiinil on ELis mitgiluba ravimina Forxiga alates 2012. aastast.

Milles seisneb uuringute pohjal Qtrilmeti kasulikkus?

Kolmes pohiuuringus tdendati, et metformiini, saksagliptiini ja dapagliflosiini kombinatsioon oliN2. tlpi
diabeediga taiskasvanutel vere gliikoosisisalduse alandamisel efektiivne. Nendes uuringutes ti
HbA1c vaartuse muutumist parast 24 ravinadalat. HbAlc (glikohemoglobiin) nditab vere
gltkoosisisaldust viimase 2-3 kuu jooksul. Uuringutes oli patsientidel HbAlc vaartus va 8% ja
ravi eesmark oli vahendada HbA1lc vaartust vahemalt 7%-ni. @

Esimeses pohiuuringus, milles osales 534 patsienti, vahendas metformiini, saks @v ija
dapagliflosiini kombinatsioon HbA1c vaartust keskmiselt 1,47% vorra, vorr: 1etformiiniga
kombinatsioonis kas saksagliptiini (vdhenemine 0,88%) voi dapagliflo enemine 1,20%).

Teises uuringus, milles osales 315 patsienti, védhendas metformiini, sa ptiini ja dapagliflosiini
kombinatsioon HbA1c vaartust keskmiselt 0,51% vorra, v6rrelde®enemisega 0,16% patsientidel,

kes said metformiini, dapagliflosiini ja platseebot (naiv ravirm

rmiini, saksagliptiini ja dapagliflosiini

Kolmandas uuringus, milles osales 320 patsienti, vahend
\ des vdhenemisega 0,10% patsientidel,

kombinatsioon HbA1lc vaartust keskmiselt 0,82% vér?\
kes said metformiini, saksagliptiini ja pIatseeboE. Q

*
Mis riskid Qtrilmetiga kaasnevad? 0

Qtrilmeti kdige sagedamad korvalnéhu ad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on nina-neelu

infektsioonid, hupoglikeemia (vere va Ukoosisisaldus), kui ravimit kasutatakse koos

sulfoniiluureaga, ning toime sool€stikule, nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu ja isutus.
, kes on metformiini, saksagliptiini vdi dapagliflosiini vdi ravimi

mis tahes muu koostisgﬁhﬂlitundlikud (allergilised), vOi patsiendid, kellel on olnud raskeid
allergiareaktsioone DPR-&jinhibiitorite suhtes (saksagliptiiniga sarnased ravimid) voi SGLT2 inhibiitorite
suhtes (dapaglifLosi' rnased ravimid). Qtrilmetit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on teatud
neeru-, maksa- tidameprobleemid voi metaboolne atsidoos (vere suurenenud happelisus), ega
patsiendid, ke&eatud haigusseisundid, mis véivad pdhjustada metaboolset atsidoosi.

Qtrilmetit ei tohi kasutada pa
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Qtril eatatud korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Qtrilmet ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et toimeainete kombinatsiooni kasutamine Qtrilmetis aitab oluliselt
vahendada HbA1c vaartust ja et kdik toimeained osalevad selles toimes. Kolm toimeainet (he tableti
koostises vahendab tablettide arvu, mida patsient peab vétma, ning vdib parandada ravi jargimist, mis
vOib Uldiselt parandada haiguse hallatavust.

Qtrilmeti kdrvalndhud on hallatavad ja sarnanevad kdrvalnahtudega patsientidel, keda ravitakse
metformiiniga, millele on lisatud saksagliptiin ja dapagliflosiin. Qtrilmeti annuste vahendamine vGi ravi
katkestamine on tisilikum kui toimeainete eraldi kasutamisel.
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Euroopa Ravimiamet otsustas, et Qtrilmeti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Qtrilmeti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Qtrilmeti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Qtrilmeti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Qtrilmeti
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Qtrilmeti kohta 6

Lisateave Qtrilmeti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR,
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