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Qtrilmet (metforminum/saxagliptinum/dapagliflozin
Prehled pro pripravek Qtrilmet a proc byl pfipravek registrovan v Q
Co je pripravek Qtrilmet a k ¢emu se pouziva? %\g

Pripravek Qtrilmet je antidiabetikum obsahujici 1éCivé latky metformin, s %tin a dapagliflozin.
Pouziva se k lé¢bé diabetu 2. typu u: x@

e dospélych, jejichz hladina cukru v krvi neni dostatecné kontrc‘)xén podavanim metforminu
v kombinaci bud’ se saxagliptinem, nebo s dapagliflozinem«{v € dospélych uzivajicich rovnéz
sulfonylureu, coz je jiny typ antidiabetika),

e dospélych, ktefi jiz uzivaji metformin, saxaghp.lp @Iiﬂozin.
Jak se pFipravek Qtrilmet pouziva? \<l/

Vydej pripravku Qtrilmet je vazan na lékar dpis. Je k dispozici v tabletach o dvou silach
obsahujicich: 850 mg metforminu, 2,5 agliptinu a 5 mg dapagliflozinu; a 1 000 mg metforminu,
2,5 mg saxagliptinu a 5 mg dapagl|f

Davka pripravku Qtrilmet se a ak aby odpovidala davce metforminu, kterou pacient uzival.
Pfipravek se podava spol Q jednou denné formou dvou tablet odpovidajici sily.

Jak pripravek Qt gt plsobi?

Diabetes 2. typ ~%mocnem pfi kterém slinivka bfiSni nevytvari dostatecné mnozstvi inzulinu nebo
pfi kterém _l‘:ls o nedokaze inzulin G¢inné vyuzivat. Inzulin je ddlezZity pfi kontrole toho, jak télo
premenLge u (druh cukru) na energii a jak se glukéza v téle uklada. Diabetes vede k vysokym
hIadmam@@zy v Krvi.

PFipra Qtrilmet obsahuje t¥i 1&¢ivé 1atky, pri¢emz kazda z nich Gé&inkuje jinym zplsobem.

e Metformin plsobi zejména tak, Ze sniZuje tvorbu glukézy a miru jejiho vstfebavani ve stfevech.
V Evropské unii je dostupny od 50. let 20. stoleti.

« Saxagliptin blokuje rozpad inkretinovych hormond, které se uvolfiuji po jidle a vyvolavaji tvorbu
inzulinu ve slinivce bfidni. Blokovanim rozpadu t&chto hormon{ zptsobuje saxagliptin ve slinivce
brisni vyssi produkci inzulinu pfi vysokych hladinach glukézy v krvi. Saxagliptin také snizuje
mnozstvi glukdzy vytvarené jatry tim, ze zvysSuje hladinu inzulinu a snizuje hladinu hormonu
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glukagon. Saxagliptin, inhibitor dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4), je v EU schvalen od roku 2009 pod
nazvem Onglyza.

o Dapagliflozin blokuje v ledvindch plsobeni bilkoviny s ndzvem sodiko-glukézovy kotransportér 2
(SGLT2). B&hem filtrace krve v ledvinach blokuje SGLT2 priichod glukézy z krevniho fecisté do
modi. Blokovanim plsobeni SGLT2 dapagliflozin zplsobuje, Ze ledviny vyluéuji mo¢i vétsi mnozstvi
glukdzy, diky ¢emuz se snizuje jeji hladina v krvi. Dapagliflozin je v Evropské unii registrovan od
roku 2012 pod nazvem Forxiga.

Jaké pfFinosy pripravku Qtrilmet byly prokazany v priibéhu studii?

Tri hlavni studie prokazaly, Ze kombinace metforminu, saxagliptinu a dapagliflozinu byla pfi
hladiny glukdzy v krvi u dospélych s diabetem 2. typu Uc¢inna. Tyto studie méfily zménu h
po 24 tydnech lécby. HbA1c (glykosylovany hemoglobin) je ukazatelem hladin glukdz
pfedchozi dva az tfi mésice. Pacienti zafazeni do téchto studii vykazovali nejméné

pricemz cilem lécby bylo jejich snizeni na nejvyse 7 %. 5&

dapagliflozinu prdmérné hladiny HbAlc o 1,47 procentniho bodu v porovn etforminem
podavanym v kombinaci bud’ se saxagliptinem (sniZzeni o 0,88 procen ), nebo dapagliflozinem
(snizeni o 1,20 procentniho bodu).

*
V prvni studii, do které bylo zafazeno 534 pacientd, snizila kombinace metf:\w%, saxagliptinu a

)
Ve druhé studii zahrnujici 315 pacientl snizila kombinace met@m\, saxagliptinu a dapagliflozinu
primérné hladiny HbA1c o 0,51 procentniho bodu v porovn snizenim o 0,16 procentniho bodu u
pacientl uZivajicich metformin, dapagliflozin a placebo 0@6 ny pripravek).

Ve treti studii, do které bylo zarazeno 320 paciertﬂ"ﬁv?ila kombinace metforminu, saxagliptinu a
dapagliflozinu primérné hladiny HbA1c o 0,82 p’ iho bodu v porovnani se snizenim o 0,10
procentniho bodu u pacientl uzivajicich mem , saxagliptin a placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pi‘iA em Qtrilmet?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky,pri ku Qtrilmet (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce nosni dutiny a Qr@poglykemie (nizka hladina cukru v krvi), pokud se pfipravek uziva

v kombinaci se sulfonylur. vnéz ucinky na stfeva, jako je nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni,
prijem, bolest bficha a Q chuti k jidlu.

Pfipravek Qtrilmet ngiivat osoby s precitlivélosti (alergii) na metformin, saxagliptin nebo
dapagliflozin er teroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku nebo osoby, které v minulosti
zaznamenaly alergické reakce na inhibitory DPP-4 (IéCiva podobna saxagliptinu) ¢i na inhibitory
SGLT2 (Ié“'\&obné dapagliflozinu). Pfipravek Qtrilmet nesmi byt déle pouZivén u pacientl

s urcitymidedvinovymi, jaternimi nebo srde¢nimi potizemi nebo s metabolickou acidézou

(nah &nim kyseliny v krvi), ani u pacientd s uréitymi onemocnénimi, které k metabolické acidéze
mohou vést.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Qtrilmet je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Qtrilmet registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky usoudila, ze kombinované pouziti 1éCivych latek obsazenych

v pfipravku Qtrilmet vede k pfinosnému snizeni hladin HbA1lc a ze k tomuto Ucinku pFispivaji vSechny
|éCivé slozky. Kombinace vSech tfi I&€Civych latek v jedné tableté vede ke snizeni poctu tablet, které
musi pacient uzivat, a mQze pFispét k dodrzovani 1é¢by, coz mize zlepéit celkové zvladani onemocnéni.
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NeZzadouci G&inky pFipravku Qtrilmet jsou zvladatelné a podobné jako u pacientll Ié¢enych
saxagliptinem a dapagliflozinem pfidanymi k metforminu. Snizeni davek nebo preruseni 1éCby
pripravkem Qtrilmet je vSak slozitéjsi nez samostatné pouzivani jednotlivych IéCivych latek.

Agentura rozhodla, Ze pFinosy pFipravku Qtrilmet pfevy$uji jeho rizika a mizZe tak byt registrovan
k pouziti v EU.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Qtrilmet?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Qtrilmet, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracoyiié

i pacienty.
Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Qtrilmet pribézné gny.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Qtrilmet jsou peclivé hod% jsou ucinéna

vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd. . 6

Dalsi informace o pripravku Qtrilmet g

Dalsi informace o pripravku Qtrilmet jsou k dispozici na internetoy?cP&t kach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gtrilmet. Q\
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