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Qtrilmet (metformina / sazagliptina / dapag/if/oz'ina)lﬁé\'

Harsa generali lejn Qtrilmet u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE | /\/
&

X'inhu Qtrilmet u ghal xiex jintuza? g\'

Qtrilmet huwa medicina kontra d-dijabete li fiha s-sustanzi attivi metformi azagliptina u
dapagliflozina. Jintuza fil-kura tad-dijabete tat-tip 2 f":

7

e adulti li z-zokkor fid-demm taghhom ma jkunx ikkontrollat bizzgj bil-metformina flimkien ma
jew sazagliptina jew dapagliflozina (inkluzi dawk li jkunu g du wkoll sulfonilurea, tip ta’
medicina ohra kontra d-dijabete);

e adulti li diga ged jiehdu I-metformina, is-saZagIipti‘r\agdapagliﬂozina.

Kif jintuza Qtrilmet? *\

*
Qtrilmet jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabi \@ f'zewg qawwiet ta’ pilloli li fihom: metformina 850
mg, sazagliptina 2.5 mg u dapagliflozina ; u metformina 1,000 mg, sazagliptina 2.5 mg u
dapagliflozina 5 mg. ‘\

XS
Id-doza ta’ Qtrilmet hija kkalk & Qx tagbel mad-doza ta’ metformina li I-pazjent ikun gieghed
jiehu. Jinghata bhala 2 pilloli wwa xierga darba kuljum mal-ikel.

Kif jahdem Qtrilr@

Id-dijabete tat-ti marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina jew meta I-gisem ma
jkunx jista’ ju ulina b’'mod effettiv. L-insulina hija importanti biex tikkontrolla kif il-gisem
jikkonverti zju (tip ta’ zokkor) f'energija u kif il-glukozju jinhazen fil-gisem. Id-dijabete twassal

ghal li \ ljin ta’ glukozju fid-demm.
Qtrilmet fih tliet sustanzi attivi li jahdmu kollha kemm huma b’modi differenti.

e Il-metformina tahdem princ¢ipalment billi thaqqas il-produzzjoni ta’ glukozju u tnaqgqas I-
assorbiment tieghu fl-imsaren. Ilha disponibbli fl-UE sa mis-snin hamsin.

e Is-sazagliptina timblokka t-tkissir tal-ormoni inkretini, li jigu rrilaxxati wara ikla u jikkawzaw lill-
frixa biex tipproduci I-insulina. Billi timblokka t-tkissir taghhom, is-sazagliptina tikkawza lill-frixa
biex tipproduci aktar insulina meta I-livelli tal-glukozju fid-demm ikunu gholjin. Is-sazagliptina
tnaqqas ukoll I-ammont ta’ glukozju prodott mill-fwied, billi zzid il-livelli ta’ insulina u tnaqqas il-
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livelli tal-ormon glukagon. Is-sazagliptina, inibitur ta’ dipepddil-peptidazi-4 (DPP-4), ilha
awtorizzata fl-UE bhala Onglyza sa mill-2009.

e Id-dapagliflozina timblokka I-azzjoni ta’ proteina fil-kliewi msejha kotrasportatur 2 tal-glukozju tas-
sodju (SGLT2). Hekk kif id-demm jigi ffiltrat mill-kliewi, SGLT2 iwaqqaf lill-glukozju fid-demm milli
jghaddi fl-urina. Billi timblokka I-azzjoni ta’ SGLT2, id-dapaglifiozina tikkawza lill-kliewi biex
jghaddu aktar glukozju fl-urina, u b’hekk jitnaqqsu I-livelli ta’ glukozju fid-demm. Id-dapagliflozina
ilha awtorizzata fl-UE bhala Forxiga sa mill-2012;

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Qtrilmet li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin urew li I-kombinazzjoni ta’ metformina, sazagliptina u dapagliflozina kiene \tiva
fit-tnaqqis tal-glukozju fid-demm f’adulti bid-dijabete tat-tip 2. Dawn |-istudji kejlu I-bidla ivelli ta’
HbA1lc wara 24 gimgha ta’ kura. L-HbA1c (emoglobina glikosilata) hija indikatur taI-Iivb@%glukozju
fid-demm matul ix-xahrejn jew it-tliet xhur precedenti. Il-livelli ta’ HbAlc ta’ pazje & udji kienu
tal-ingas 8 % u I-kura kellha fil-mira li tnaqqas il-livelli ta’ HbAlc ghal 7 % jew i b

Fl-ewwel studju ewlieni fug 534 pazjent, il-kombinazzjoni ta’ metformina, saZagliptina u dapagliflozina
naqgset I-HbA1c medja b’1.47 punti per¢entwali meta mgabbla mal-metfo flimkien ma’ jew is-
sazagliptina (tnaqgqis ta’ 0.88 punti percentwali) jew id-dapagliflozina (Q*aqis ta’ 1.20 punti

percentwali). E

Fit-tieni studju fug 315-il pazjent, il-kombinazzjoni ta’ metfor azagliptina u dapagliflozina
naqqgset I-HbAlc medja b’0.51 punt percentwali meta mq a’ tnaqqis ta’ 0.16-il punt percentwali
f'pazjenti li réevew il-metformina, id-dapagliflozina u Ispl (kura finta).

Fit-tielet studju fug 320 pazjent, il-kombinazzjoni t@(formina, sazagliptina u dapagliflozina naqqgset
I-HbA1lc medja b’0.82 punti percentwali meta ab ma’ tnaqqis ta’ 0.10 punti percentwali f'pazjenti
li rcevew il-metformina, is-sazagliptina u I—{a\c‘e :

X’inhuma r-riskji assocjati @trilmet?
*

L-effetti sekondarji I-aktar komuni’@(rilmet (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull 10) huma infezzjonijiet tal ieher u tal-grizmejn, ipoglicemija (zokkor baxx fid-demm) meta
jintuza ma’ sulfonilurea u ef] g I-imsaren bhal nawzja (thossok imdardar), rimettar, dijarea, ugigh
addominali (fiz-zaqq) u ta’ aptit.

jintuza fuq persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-metformina, ghas-
apagliflozina jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor jew f'‘persuni li kellhom

i serji ghal inibitur DPP-4 (medicini simili ghas-sazagliptina) jew ghal inibitur SGLT2
had- dapagliflozina). Qtrilmet langas ma ghandu jintuza fuq pazjenti b’certi problemi
tal-klj talfwied jew tal-galb jew b’acidozi metabolika (akkumulazzjoni ta’ acidu fid-demm), jew
f'pazjenti b’certi kundizzjonijiet li jistghu jwasslu ghal acidozi metabolika.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Qtrilmet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Qtrilmet ma ghan
sazagliptina jew
reazzjonijiet
(medicini sj

Ghaliex Qtrilmet gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li I-uzu kkombinat tal-ingredjenti attivi fi Qtrilmet
jipproduci tnaqqis sinifikanti fl-HbA1c u li I-ingredjenti attivi kollha jikkontribwixxu ghal dan |-effett. II-
fatt li hemm tliet ingredjenti attivi f'pillola wahda jnaggas in-numru ta’ pilloli li I-pazjent jehtieg li jiehu
u jista’ jtejjeb I-aderenza ghall-kura, li tista’ ttejjeb il-gestjoni generali tal-marda.

Qtrilmet (metformina / sazagliptina / dapagliflozina)
EMA/521799/2019 Pagna 2/3



It-tendenza tal-effetti sekondarji ta’ Qtrilmet hija maniggabbli u simili ghal dik f'pazjenti kkurati bis-
sazagliptina u bid-dapagliflozina mizjuda mal-metformina. Madankollu, it-tnaqqis tad-dozi jew it-
twaqqif tal-kura bi Qtrilmet huma aktar ikkomplikati mill-uzu tal-ingredjenti attivi b’'mod separat.
L-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Qtrilmet huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Qtrilmet?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mK
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Qtrilmet.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Qtrilmet hija ssorveljata kontinw‘aryirj( -effetti
sekondarji rrappurtati bi Qtrilmet huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi Qﬁ a biex

tipprotegi lill-pazjenti. @

Informazzjoni ohra dwar Qtrilmet

Aktar informazzjoni dwar Qtrilmet tinstab fis-sit web tal-Agenzija: +

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gtrilmet. E
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