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Qtrilmet (metformiini / saksagliptiini / dapagliflotsii o

Yleistiedot Qtrilmet-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytt :ssa
.%
Mits Qtrilmet on ja mihin sita kiytetian? N\
Qtrilmet on diabetesladke, jonka vaikuttavat aineet ovat metformiini, sa \%iini ja dapadgliflotsiini.
Sita kaytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon seuraavasti: .
*
e aikuisilla, joiden verensokeri ei pysy riittdvan hyvin hallinnas$ formiinilla yhdessa joko
saksagliptiinin tai dapagliflotsiinin kanssa (mukaan lukien uiset, jotka saavat myos

sulfonyyliureaa, joka on toisentyyppinen diabeteslé'ake)@

e aikuisilla, jotka jo kayttavat metformiinia, saksag@a ja dapagliflotsiinia.
Miten Qtrilmet-valmistetta kéytetéiisi{.O

Qtrilmetia saa ainoastaan Iéékemééréykse@@é saa kahtena vahvuutena tabletteina, jotka
sisaltavat 850 mg metformiinia, 2,5 m gliptiinia ja 5 mg dapagliflotsiinia tai 1 000 mg
metformiinia, 2,5 mg saksagliptiinia @ g dapagliflotsiinia.

Qtrilmet-annos lasketaan vasta g potilaan ottamaa metformiiniannosta. Se annetaan kahtena
tablettina sopivaa vahvuutta n vuorokaudessa ruoan kanssa.

Miten Qtrilmet v(abi@aa?

Tyypin 2 diabetes bAsairaus, jossa haima ei tuota riittdvasti insuliinia tai jossa elimistd ei pysty
kayttamaan jin a tehokkaasti. Insuliini on tarkeda sen hallitsemiseksi, miten elimistd muuntaa
S&Eyyppisen sokerin) energiaksi ja miten glukoosi varastoituu elimisté6n. Diabetes

glukoosin%
johtaa vizb uureen glukoosipitoisuuteen.
QtriMiséltéé kolmea vaikuttavaa ainetta, jotka kaikki vaikuttavat eri tavoin.

e Metformiini vaikuttaa pdaasiassa vahentamalla glukoosin tuotantoa ja sen imeytymista suolistosta.
Metformiinia on ollut saatavana EU:ssa 1950-luvulta alkaen.

e Saksagliptiini estaa inkretiinihormonien hajoamisen. Inkretiinihormoneja vapautuu aterian jalkeen
ja ne saavat haiman tuottamaan insuliinia. Niiden hajoamista estamalla saksagliptiini saa haiman
tuottamaan enemman insuliinia, kun veren glukoosipitoisuus on suuri. Lisaksi saksagliptiini
vahentaa maksan tuottaman glukoosin maaraa lisaamalla insuliinipitoisuutta ja vahentamalla
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glukagonihormonin pitoisuutta. Saksagliptiini, dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4) estdjd,
hyvdksyttiin EU:ssa kauppanimelld Onglyza vuonna 2009.

e Dapagliflotsiini esta@ munuaisissa olevan natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2)
toimintaa. Kun munuaiset suodattavat verta, SGLT2 estaa verenkierrossa olevaa glukoosia
erittymasta virtsaan. Kun dapagliflotsiini estaa SGLT2:n toiminnan, munuaiset erittavat enemman
glukoosia virtsaan, jolloin veren glukoosipitoisuus pienenee. Dapagliflotsiini hyvaksyttiin EU:ssa
kauppanimellda Forxiga vuonna 2012.

Mita hyotya Qtrilmetista on havaittu tutkimuksissa?

Metformiinin, saksagliptiinin ja dapaglifiotsiinin yhdistelman on osoitettu kolmessa péétutkim&b@ga
vahentavan tehokkaasti veren glukoosipitoisuutta tyypin 2 diabetesta sairastavilla aikuisil|

Tutkimuksissa mitattiin HbAlc-pitoisuuden muuttumista 24 viikon hoidon jalkeen. H AQQ
*

(glykosyloitunut hemoglobiini) osoittaa veren glukoosipitoisuutta viimeksi kulunei kuukauden
aikana. Tutkimuksiin osallistuneiden potilaiden HbA1lc-pitoisuudet olivat vahintaa , ja hoidon
tarkoituksena oli pitoisuuksien pienentaminen 7 prosenttiin tai sen alle. %

dapagliflotsiinin yhdistelmé& véhensi keskim&araistd HbAlc-arvoa 1,47 p nttiyksikkéad, kun sita

verrattiin joko metformiinin ja saksagliptiinin yhdistelmaan (0,88,p‘ ttiyksikon vahenema) tai
*

metformiinin ja dapagliflotsiinin yhdistelmdan (1,20 prosenttiyks@véhenemé).

Ensimmaisessa paatutkimuksessa, johon osallistui 534 potilasta, metfo@n, saksagliptiinin ja

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 315 potilasta, metf inin, saksagliptiinin ja dapagliflotsiinin
yhdistelma vahensi keskimaaraistda HbAlc-arvoa 0,51 prosenttiyksikkod, kun metformiinia,
dapagliflotsiinia ja lumeldaketta saaneilla potilailla va\@né oli 0,16 prosenttiyksikkda.

Kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistui 32Q, potifasta, metformiinin, saksagliptiinin ja
dapagliflotsiinin yhdistelma vahensi keskimaa HbA1lc-arvoa 0,82 prosenttiyksikk6d, kun
metformiinia, saksagliptiinia ja Iumelééke??bs'aaneilla potilailla véahenema oli 0,10 prosenttiyksikkoa.

Mit3 riskejd Qtrilmetiin |iitt@~

Qtrilmetin yleisimmat haittay;&&et (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle kymmenesta)
ovat nenanieluinfektiot, hy mia (veren alhainen sokeripitoisuus), kun ladketta kaytetaan
yhdessa sulfonyyliurea , seka suolistoon kohdistuvat vaikutukset, kuten pahoinvointi,
oksentelu, ripuli, ma ja ruokahaluttomuus.

Qtrilmetia ei saaedéa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) metformiinille, saksagliptiinille tai
dapagliflotsiigi jollekin muulle ldakkeen sisdltamalle aineelle, tai henkildille, joilla on ollut vakavia
aIIergisig P‘ ita DPP-4:n estajaan (saksagliptiinin kaltaisia laakkeita) tai SGLT2:n estajaan
(dapagfi in kaltaiset ladkkeet). Qtrilmetia ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on tiettyja
munbaistén, maksan tai sydédmen toimintahairiéita tai metabolinen asidoosi (hapon kertyminen

, tai tietyista sairauksista karsiville potilaille, joiden sairaus voi johtaa metaboliseen asidoosiin.

vereen

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Qtrilmetin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Qtrilmet on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Qtrilmetin vaikuttavien aineiden yhdistetty kaytté saa aikaan
HbA1lc-pitoisuuden merkittdvan véahenemisen ja ettd sen kaikilla vaikuttavilla aineilla on tallainen
vaikutus. Kaikkien kolmen vaikuttavan aineen saaminen yhdessa tabletissa vahentaa tablettien
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maaraa, joka potilaan on otettava, ja voi auttaa potilaita pitdytymaan hoidossa, mika voi parantaa
sairauden yleista hallintaa.

Qtrilmetin haittavaikutukset ovat hallittavissa, ja ne ovat verrattavissa haittavaikutuksiin, joita
saksagliptiinilla ja dapagliflotsiinilla yhdessa metformiinin kanssa hoidetuilla potilailla esiintyy.
Qtrilmetin annosten pienentaminen tai silla annettavan hoidon keskeyttéminen on kuitenkin
vaikeampaa kuin vaikuttavia aineita erikseen kaytettaessa.

Virasto katsoi, etta Qtrilmetin hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontda myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Qtrilmetin turvallinen ja tehokas kaytto? (b

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta @ttaa,
jotta Qtrilmetin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoorx@
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Qtrilmetin kayttdéa koskevia tietoja seurataa quasti. Qtrilmetista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toi suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

&
*

Muita tietoja Qtrilmetista o

Lisda tietoa Qtrilmetista saa viraston verkkosivustolta osoit@%
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qgtrilmet.
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