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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ristfor
sitagliptina / metformina kloridrata

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Ristfor.
Dan jispjega kif il-Kkumitat 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-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Ristfor.

X’inhu Ristfor?

Ristfor huwa medicina ghad-dijabete li fiha zewg sustanzi attivi, is-sitagliptina u I-metformina
kloridrata. Jigi bhala pilloli (50 mg sitagliptina / 850 mg metformina kloridrata; u 50 mg sitagliptina /
1,000 mg metformina kloridrata).

Ghal xiex jintuza Ristfor?

Ristfor jintuza f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 sabiex ittejjeb il-kontroll tal-livelli ta’” glukozju (zokkor)
fid-demm. Jintuza ma’ dieta u ezercizzju b’dawn il-modi:

o f’pazjenti li mhumiex ikkontrollati b’'mod sodisfacenti bil-metformina biss (medi¢ina ghad-dijabete);
o f'pazjenti li diga geghdin jiehdu kombinazzjoni ta’ sitagliptina u metformina f'pilloli separati;

¢ flimkien ma’ sulfonilurea, agonista PPAR gamma bhal thiazolidinedione jew insulina (tipi ohra ta’
medic¢ina ghad-dijabete) fpazjenti li mhumiex ikkontrollati b'mod sodisfacenti b’din il-medicina u
metformina.

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

Ristfor jittiehed darbtejn kuljum. Il-gawwa tal-pillola li ghandha tintuza jiddependi mid-doza tal-
medicini I-ohra ghad-dijabete li I-pazjent kien ged jiehu gabel. Jekk Ristfor jittiehed flimkien ma’
sulfonilurea jew l-insulina, id-doza ta’ sulfonilurea jew l-insulina jista’ jkun mehtieg li tigi mnaqqgsa
sabiex tigi evitata ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm).

Id-doza massima ta’ sitagliptina hi 100 mg kuljum. Ristfor ghandu jittiehed mal-ikel sabiex jigu evitati
problemi tal-istonku kkawzati minn metformina.

Kif jahdem Ristfor?

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 effettiv. Is-sustanzi
attivi f'Ristfor, is-sitagliptina u I-metformina kloridrat, tizvolgi azzjoni differenti.

Is-sitagliptina hija inibitur dipeptidyl peptidase -4 (DPP 4). Tahdem billi timblokka t-tkissir ta’ ormoni
‘inkretini’ fil-gisem. Dawn I-ormoni jigu rilaxxati wara ikla u jistimulaw lill-frixa biex tipproduci I-
insulina. Billi zzid il-livelli ta’ ormoni inkretini fid-demm, is-sitagliptina tistimula I-frixa biex tipproduci
iktar insulina meta I-livelli ta’ glukozju fid-demm ikunu gholja. Is-sitagliptina ma tahdimx meta |-
glukozju fid-demm ikun baxx. Is-sitagliptina tnaqqas ukoll I-ammont ta’ glukozju maghmul mill-fwied
billi tgholli I-livelli tal-insulina u tnaqgas il-livelli tal-ormon glukagonu. Is-sitagliptina wahedha ilha
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bhala Januvia u Xelenia sa mill-2007 u bhala Tesavel mill-2008.

Metformin jahdem principalment billi jinibixxi I-produzzjoni ta’ glukozju u jnagqas I-assorbiment tieghu
fl-intestini. Il-metformina ilha disponibbli fl-UE sa mill-hamsinijiet.

B'rizultat tal-azzjoni taz-zewq sustanzi attivi, il-livelli ta’ glukozju fid-demm jitnagqsu u dan jghin biex
tigi kkontrollata d-dijabete ta’ tip 2.

Kif gie studjat Ristfor?

Is-sitagliptina wahedha bhala Januvia/Xelevia/Tesavel tista’ tintuza flimkien mal-metformina, u mal-
metformina u ma’ sulfonilurea flimkien, f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2. ll-kumpanija pprezentat ir-
rizultati ta’ tliet studji ta’ Januvia/Xelevia biex issostni I-uzu ta’ Ristfor f'pazjenti li ma kinux kontrollati
b’mod sodisfac¢enti bit-trattament bil-metformina attwali taghhom. Zewg studji minnhom ezaminaw is-
sitagliptina bhala zieda mal-metformina: I-ewwel wiehed gabbilha ma’ placebo (trattament finta) 701
pazjent, u t-tieni gabbilha ma’ glipizide (sulfonilurea) 1,172 pazjent. It-tielet studju gabbel is-
sitagliptina ma’ placebo, meta uzata bhala zieda ma’ glimepiride (sulfonilurea ohra), bil-metformina
jew minghajrha, f'441 pazjent.

Ir-rizultati ta’ tliet studji ulterjuri ntuzaw ghas-sostenn tal-uzu ta’ Ristfor. Fl-ewwel wiehed hadu sehem
1,091 pazjent li ma kinux kontrollati b’'mod sodisfacenti bid-dieta u bl-ezercizzju fiziku biss u dan
gabbel I-effett ta’ Ristfor ma’ dak tal-metformina jew tas-sitagliptina biss. Fit-tieni hadu sehem

278 pazjent li ma kinux kontrollati b’'mod sodisfacenti bil-kombinazzjoni tal-metformina u rosiglitazone
(agonista PPAR gamma) u qabbel I-effetti taz-zieda tas-sitagliptina jew tal-placebo. It-tielet studju
inkluda 641 pazjent li ma kinux kontrollati b'mod sodisfacenti fug doza stabbli ta’ insulina, bi tliet
kwarti minnhom jkunu ged jiehdu metformina wkoll. Dan I-istudju gabbel ukoll I-effetti taz-zieda ta’
sitagliptina jew placebo.
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Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-livelli ta’ sustanza fid-demm imsejha
emoglobina glikosilata (HbAlc - glycosylated haemoglobin), li taghti indikazzjoni ta’ kemm il-glukozju
fid-demm huwa kkontrollat tajjeb.

Il-kumpanija ghamlet iktar studji sabiex turi li s-sustanzi attivi f'Ristfor huma assorbiti mill-gisem bl-
istess mod bhaz-zewg medicini moghtija separatament.

X'benefi¢¢ju wera Ristfor matul dawn l-istudji?

Ristfor irrizulta iktar effikaci mill-metformina wahedha. Iz-zieda ta’ 100 mg sitagliptina flimkien mal-
metformina naqgset il-livelli tal-HbAlc b’0.67% (minn madwar 8.0%) wara 24 gimgha, meta mqgabbla
ma’ tnaqgis ta’ 0.02% fil-pazjenti li ziedu I-placebo. L-effikacja taz-zieda tas-sitagliptina mal-
metformina kienet simili ghal dik taz-zieda tal-glipizide. Fl-istudju li fih is-sitagliptina zdiedet ma’
glimepiride u mal-metformina, il-livelli ta’ HbAlc tnagqgsu b’0.59% wara 24 gimgha meta mgabbla ma
zieda ta’ 0.30% fil-pazjenti li ziedu I-placebo.

’

Fl-ewwel studju mit-tliet studji ulterjuri, Ristfor irrizulta iktar effikac¢i mill-metfomina jew mis-
sitagliptina wahedhom. Fit-tieni studju, il-livelli ta’ HbAlc tnaqqgsu b’1.03% wara 18-il gimgha fil-
pazjenti li ziedu s-sitagliptina mal-metformina u rosiglitazone, meta mgabbla mat-tnaqgis ta’ 0.31%
f'dawk li ziedu I-placebo. Fl-ahhar nett, dawn tnaqgsu b’0.59% wara 24-il gimgha f'pazjenti li ziedu s-
sitagliptina mal-insulina, meta mqgabbla mat-tnaqqis ta’ 0.03% f'dawk li ziedu I-placebo. Ma kienx
hemm differenza f'dan ir-rigward bejn pazjenti li kienu ged jiehdu wkoll il-metformina u dawk li ma
kinux ged jehduha.

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

L-effetti sekondarji serji li gew irrapportarti bl-uzu ta’ Ristfor inkludew pankreatite (infjamazzjoni tal-
frixa) u ipersensittivita (reazzjonijiet allergici). L-ipoglicemija giet irrapportata bl-uzu tas-sulfonilurea
13.8% tal-pazjenti u £10.9% tal-pazjenti bl-uzu tal-insulina. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtati b’Ristfor, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ristfor ma ghandux jintuza f'pazjenti li jbatu minn ketoacidozi dijabetika jew prekoma (kondizzjonijiet
perikoluzi li jistghu jsehhu fid-dijabete), problemi bil-fwied jew bil-kliewi, kundizzjonijiet li jistghu
jaffettwaw il-kliewi, jew marda li tikkawza provvista mnaqqgsa ta’ ossignu lit-tessuti bhal insufficjenza
kardijaka jew tal-pulmun jew attakk tal-qalb recenti. Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li
jikkunsmaw ammonti eccessivi ta’ alkohol jew li huma alkoholi¢i, jew f'nisa li ged ireddghu. Ghal-lista
shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Ristfor?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficc¢ji ta’ Ristfor huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat uzu sigur u effettiv ta’ Ristfor?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jassigura li Ristfor jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Ristfor, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Ristfor:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ristfor fil-15 ta’ Marzu 2010. Din l-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq |-awtorizzazzjoni moghtija lil
Janumet fI-2008 (‘kunsens infurmat’).

L-EPAR shih ghal Ristfor jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Ristfor, aqra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f01-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001235/human_med_001330.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001235/human_med_001330.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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