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Informacion general sobre Qtrilmet y sobre los motivos por los q e@.
autoriza su uso en la UE 0

éQué es Qtrilmet y para qué se utiliza? Q
Qtrilmet es un medicamento para la diabetes que contiene los prmct} ivos metformina,
saxagliptina y dapagliflozina. Se utiliza para tratar la diabetes de

e adultos cuyo azucar en sangre no se controla satisfactori e con metformina combinada con
saxagliptina o con dapaglifiozina (incluidos también a & pacientes que toman una sulfonilurea,
otro tipo de medicamento contra la diabetes);

e adultos que ya estdn tomando metformina, sa ?aatma y dapagliflozina.

éComo se usa Qtrilmet?

Qtrilmet solo se podra dispensar con rﬁ?redlca. Se presenta en comprimidos en dos
concentraciones diferentes: metfor| 55 0 mg, saxagliptina 2,5 mg y dapagliflozina 5 mg; y

metformina 1 000 mg, saxagliptj mg y dapagliflozina 5 mg.

La dosis de Qtrilmet se ellg% que coincida con la dosis de metformina que haya estado tomando el
paciente. Se administra mprimidos de la concentracion adecuada una vez al dia con alimentos.

éComo actua ilmet?

La diabetes & es una enfermedad en la que el pancreas no produce suficiente insulina o en la
que el organi no es capaz de utilizar la insulina de forma eficaz. La insulina es importante para
control o el organismo convierte la glucosa (un tipo de azlcar) en energia y cdmo se almacena la
el organismo. La diabetes provoca elevados niveles de glucemia.

Qtrilmet contiene tres principios activos y cada uno de ellos actua de distinta manera.

e La metformina actla principalmente reduciendo la produccion de glucosa y su absorcioén en el
intestino. Esta disponible en la UE desde la década de 1950.

e La saxagliptina actla bloqueando la degradacién de las hormonas incretinas, que se liberan tras
una comida y hacen que el pancreas produzca insulina. Al bloquear su degradacion, la saxagliptina
hace que el pancreas produzca mas insulina cuando los niveles de glucosa en sangre son elevados.
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La saxagliptina reduce ademas la cantidad de glucosa producida por el higado al aumentar los
niveles de insulina y disminuir la concentracion de la hormona glucagén. La saxagliptina, un
inhibidor de la dipeptidil peptidasa-4 (DPP-4), esta autorizada en la UE como Onglyza desde 2009.

e La dapagliflozina actla bloqueando la accién de una proteina de los rifiones denominada
cotransportador de sodio y glucosa 2 (SGLT2). Cuando la sangre se filtra en los rifiones, el SGLT2
impide que la glucosa del torrente sanguineo pase a la orina. Al bloquear la accién del SGLT2, la
dapagliflozina hace que los rifiones eliminen mas glucosa en la orina, con lo que se reducen los
niveles de glucosa en la sangre. La dapagliflozina estd autorizada en la UE con el nombre de
Forxiga desde 2012.

éQué beneficios ha demostrado tener Qtrilmet en los estudios realiz&b‘!

En tres estudios principales se ha demostrado que la combinacion de metformina, sax @a y
dapagliflozina resulté eficaz para reducir los niveles de glucemia en adultos con diabétesvde tipo II. En
estos estudios se evaluo el cambio de los niveles de HbA1lc al cabo de 24 semanas,dévtratamiento. La
HbA1lc (hemoglobina glucosilada) es un indicador de los niveles de glucosa en e correspondientes
a los 2 a 3 meses anteriores. Los niveles de HbA1lc de los pacientes de Iosﬁdlos fueron al menos del
8 %, y el objetivo del tratamiento era reducir dichos niveles al 7 % cg

En el primer estudio principal en el que participaron 534 paaentes \nbmamon de metformina,
saxagliptina y dapagliflozina redujo el nivel medio de HbA1c en untos porcentuales en
comparacién con la metformina combinada con saxagliptina® /ﬁuzcmn de 0,88 puntos porcentuales) o
con dapagliflozina (reduccién de 1,20 puntos porcentuale

En el segundo estudio en el que participaron 315 paci
saxagliptina y dapagliflozina redujo el nivel medi
comparacién con la reduccién de 0,16 puntos po
dapagliflozina y placebo (tratamiento ficticioQ

la combinacién de metformina,
Alc en 0,51 puntos porcentuales, en
uales de los pacientes que recibieron metformina,

En el tercer estudio en el que participa QO pacientes, la combinacion de metformina, saxagliptina y
dapagliflozina redujo el nivel medio de 1c en 0,82 puntos porcentuales, en comparacion con la
reduccion de 0,10 puntos porce de los pacientes que recibieron metformina, saxagliptina y

placebo. Q

éCuales son los ri asociados a Qtrilmet?

Los efectos adve s frecuentes de Qtrilmet (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas) s ones de la nariz y la garganta, hipoglucemia (bajo contenido de glucosa en
sangre) cuar‘x utiliza en combinacion con una sulfonilurea, y efectos en el intestino, como nauseas
(ganas e@’ntar), vomitos, diarrea, dolor abdominal y pérdida del apetito.

Qtril o se debe utilizar en personas hipersensibles (alérgicas) a la metformina, la saxagliptina, la
dapagliflozina o a cualquiera de los otros componentes, ni en personas que hayan tenido reacciones
alérgicas graves a un inhibidor de la DPP-4 (medicamento similar a la saxagliptina) o a un inhibidor del
SGLT2 (medicamento similar a la dapagliflozina). Qtrilmet tampoco se debe utilizar en pacientes con
problemas renales, hepaticos o cardiacos o con acidosis metabdlica (acumulacién de acido en la
sangre), ni en pacientes con determinadas patologias que puedan dar lugar a acidosis metabdlica.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Qtrilmet se puede consultar en el prospecto.
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éPor qué se ha autorizado Qtrilmet en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos considerd que el uso combinado de los principios activos en
Qtrilmet produce una importante reduccidn de los niveles de HbAlc y que todos los principios activos
contribuyen a ello. El hecho de que los tres principios activos se presenten en un Unico comprimido
reduce el nUmero de comprimidos que debe tomar el paciente y puede facilitar el cumplimiento
terapéutico, lo que puede mejorar la gestion global de la enfermedad.

El patron de efectos adversos de Qtrilmet es manejable y resulta similar a la de los pacientes tratados
con saxagliptina y dapagliflozina afadidas a la metformina. Sin embargo, reducir las dosis o
interrumpir el tratamiento con Qtrilmet es mas complicado que cuando se emplean los principio
activos por separado. @‘

La Agencia decidié que los beneficios de Qtrilmet son mayores que sus riesgos y recon@autorizar

su uso en la UE. 0

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso se y eficaz de
Qtrilmet?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionale arios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Qtrilmet se han incluido en la ficha técnic sumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto. @

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso g Qyﬂmet se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados de Qtrilmet se evallan cuwidadosamente y se adoptan las medidas que

pudieran resultar necesarias para proteger a los pacie&
Otras informaciones sobre Qtrilmet (b

Puede encontrar informacién adicional so trilmet en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPA et.

xO
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