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Kokkuvote uldsusele

Qtern
saksagliptiin/dapagliflosiin

See on ravimi Qtern Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Qterni kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Qterni kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Qtern ja milleks seda kasutatakse?

Qterni kasutatakse 11 tulpi diabeediga taiskasvanute raviks, et parandada vere glikoosisisalduse
reguleeritavust organismis. Qtern sisaldab toimeainetena saksagliptiini ja dapagliflosiini.

Qterni kasutatakse patsientidel, kelle vere glikoosisisaldust ei saa rahuldavalt reguleerida jargmiste
kombinatsioonidega:

e metformiin ja Uks Qterni toimeainetest;
e sulfondlluurearavim ja tks Qterni toimeainetest;
e metformiin, sulfonttluurearavim ja Uks Qterni toimeainetest.

Qterni tohib kasutada ka eraldi tablettidena vbetava saksagliptiini ja dapagliflosiini asendamiseks.

Kuidas Qterni kasutatakse?

Qterni turustatakse tablettidena (mis sisaldavad 5 mg saksagliptiini ja 10 mg dapagliflosiini) ja see on
retseptiravim. Soovitatav annus on (ks tablett iiks kord topaevas. Uksikasjalik teave on pakendi
infolehel.
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Kuidas Qtern toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. See pdhjustab vere suure
glikoosisisalduse.

Qtern sisaldab kaht toimeainet, mille toimemehhanismid on erinevad:

e dapagliflosiin blokeerib neerudes valgu nimetusega naatriumi-glukoosi kotransporter 2 (SGLT2).
SGLT2 takistab glikoosi eritumist vereringest uriini, kui verd neerudes filtreeritakse. SGLT2 toimet
blokeerides suurendab dapagliflosiin glikoosi eritumist neerude kaudu uriiniga, mis vdhendab vere
glukoosisisaldust. Dapagliflosiinil on Euroopa Liidus muugiluba ravimina Forxiga alates
2012. aastast;

e saksagliptiin on ensuiimi dipeptidutlpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor, mis blokeerib organismis
inkretiinhormoonide lagunemise. Need hormoonid vabanevad parast s66ki ning stimuleerivad
insuliini teket k6hunaarmes. Kui vere glikoosisisaldus on suur, stimuleerib saksagliptiin kdhunaaret
tekitama rohkem insuliini, suurendades inkretiinhormoonide sisaldust veres. Kui vere
glukoosisisaldus on vaike, saksagliptiin ei toimi. Saksagliptiin vahendab ka maksas tekkiva gliukoosi
kogust, suurendades insuliini ja vahendades gliikagooni (teatud hormoon) sisaldust. Saksagliptiinil
on Euroopa Liidus muidgiluba ravimina Onglyza alates 2009. aastast.

Mdlema toimeaine mdjul vere gliikoosisisaldus vaheneb ning see aitab Il tulupi diabeeti reguleerida.
Milles seisneb uuringute pohjal Qterni kasulikkus?

Dapagliflosiini ja saksagliptiini kombinatsiooni (sama kombinatsioon mis Qternis) hinnati

kolmes pd6hiuuringus, kus osales 1169 taiskasvanut, kellel oli 11 tiupi diabeet. Efektiivsuse pdhinéitaja
oli glikoseerunud hemoglobiini (HbAlc) sisalduse muutus veres 24-nadalase ravi jarel, mis naitab vere
glukoosisisalduse reguleeritavust.

Esimeses uuringus osalesid patsiendid, kelle vere glikoosisisaldust ei saanud rahuldavalt reguleerida
ainult metformiiniga. Tulemused naitasid, et saksagliptiini ja dapagliflosiini manustamisel koos
metformiiniga vdhenes patsientide HbAlc sisaldus parast 24-nadalast ravi 1,5 protsendi vdrra, samas
kui saksagliptiini ja metformiini kombinatsioon védhendas HbA1lc sisaldust 0,9 protsendi vBrra ning
dapagliflosiini ja metformiini kombinatsioon 1,2 protsendi vorra. Uuringu algul oli patsientide HbAlc
sisaldus keskmiselt ligikaudu 9%.

Teises uuringus osalesid patsiendid, kelle vere gliukoosisisaldust ei saanud rahuldavalt reguleerida
metformiini ja dapagliflosiiniga. Tulemused naitasid, et saksagliptiini lisamisel dapagliflosiini ja
metformiini kombinatsioonile 24 n&dala jooksul védhenes patsientide HbAlc sisaldus 0,5 protsendi
vOrra, samas kui platseebo (naiva ravimi) lisamisel dapagliflosiini ja metformiini kombinatsioonile
vahenes see 0,2 protsendi vorra. Uuringu algul oli patsientide HbAlc sisaldus ligikaudu 8%.

Uhes lisauuringus patsientidega, kellel ei toiminud metformiini ja saksagliptiini kombinatsioon, vahenes
dapagliflosiini lisamisel saksagliptiini ja metformiini kombinatsioonile 24 nadala jooksul patsientide
HbA1lc sisaldus 0,8 protsendi v8rra, samas kui platseebo lisamisel saksagliptiini ja metformiini
kombinatsioonile vahenes see 0,1 protsendi vorra.

Tootja esitas ka Forxiga ja Onglyza multgilubade taotlemisel kasutatud andmed uuringutest, kus
saksagliptiini v6i dapagliflosiini kasutati koos sulfoniiluurearavimiga.
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Mis riskid Qterniga kaasnevad?

Qterni kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 inimesel 10st) on tlemiste
hingamisteede infektsioon (nt nina- voi kurguinfektsioonid) ja sulfontutluurearavimiga kasutamisel
hiupoglikeemia (vere vaike glikoosisisaldus). Qterni kohta teatatud kérvalndhtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Qterni ei tohi kasutada patsiendid, kes on saksagliptiini, dapagliflosiini voi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised) vi kel on esinenud raskeid allergilisi reaktsioone DPP-4
vdi SGLT2 inhibiitorite suhtes.

Miks Qtern heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Qterni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Inimravimite komitee jareldas, et Qtern on efektiivne eraldi tablettidena vdetava saksagliptiini ja
dapagliflosiini asendamisel. Inimravimite komitee tdheldas samuti, et Qtern on efektiivnhe patsientidel,
kelle vere glikoosisisaldust ei saa rahuldavalt reguleerida metformiini ja kas saksagliptiini voi
dapagliflosiini kombinatsiooniga. Kuigi mfélemad Qterni toimeained vahendavad vere glikoosisisaldust,
vdib kummagi toime olla eri patsientidel erinev. Inimravimite komitee leidis, et Qterni tohib kasutada
Uksnes patsientidel, kes on varem kasutanud vdhemalt Ght nendest toimeainetest, et valtida
uleravimist ja véimaldada hinnata kummagi toimeaine vaartust eraldi.

Toetudes varasematele uuringutele, kus Qterni kumbagi toimeainet kasutati koos
sulfontdluurearavimiga, kiitis inimravimite komitee heaks ka Qterni kombinatsiooni
sulfontiluurearavimiga.

Ohutuse seisukohast oli Qtern hasti talutav ning kdrvalnahud olid sarnased SGLT2 ja DDP-4
inhibiitorite k&rvalndhtudega.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Qterni ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Qterni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Qterni kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Qterni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Qterniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004057/human_med_002000.jsp
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