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EPAR, sazetak za javnost

Qtern
saksagliptin/dapagliflozin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Qtern. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu koristenja lijeka Qtern.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Qtern procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku.

Sto je Qtern i za 3to se koristi?
Lijek Qtern koristi se za lijeCenje odraslih bolesnika s dijabetesom tipa 2 radi bolje kontrole razine
glukoze (Secera) u krvi. Sadrzi djelatne tvari saksagliptin i dapagliflozin.

Lijek Qtern primjenjuje se u bolesnika kod kojih nije postignuta zadovoljavajuéa kontrola razine
glukoze u krvi:

¢ metforminom i jednom od sastavnica lijeka Qtern;

e sulfonilurejom i jednom od sastavnica lijeka Qtern;

¢ metforminom, sulfonilurejom i jednom od sastavnica lijeka Qtern.

Lijek Qtern moze se takoder koristiti kao zamjena za saksagliptin i dapagliflozin koji se uzimaju kao
zasebne tablete.

Kako se Qtern koristi?

Lijek Qtern dostupan je u obliku tableta (koje sadrze 5 mg saksagliptina i 10 mg dapagliflozina) i izdaje
se samo na lijeCnicki recept. Preporucena doza je jedna tableta jedanput na dan. Za dodatne
informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje Qtern?

Dijabetes tipa 2 bolest je pri kojoj gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine glukoze
u krvi ili pri kojoj tijelo ne moze ucinkovito koristiti inzulin. To dovodi do visoke razine glukoze u krvi.

Lijek Qtern sadrzi dvije razlicite djelatne tvari koje razlicito djeluju:

e dapaglifiozin djeluje tako da onemogucuje djelovanje proteina koji se naziva kotransporter 2
natrija i glukoze (SGLT2) u bubrezima. Kako se krv procis¢ava u bubrezima, protein SGLT2
onemogucuje da glukoza iz krvotoka prijede u mokra¢u. Onemogucdivanjem djelovanja proteina
SGLT2 dapagliflozin omogucduje izluCivanje vece kolicine glukoze preko bubrega u mokraci, ¢ime se
shizava razina glukoze u krvi. Dapagliflozin je odobren u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Forxiga
od 2012.;

e saksagliptin je inhibitor dipeptidil peptidaze 4 (DPP-4). Djeluje tako da onemogucuje razgradnju
~inkretinskih” hormona u tijelu. Ti se hormoni otpustaju nakon obroka i poti¢u gusteracu na
proizvodnju inzulina. Povecavanjem razina inkretinskih hormona u krvi, saksagliptin potice
gusteracu da proizvodi viSe inzulina kada je razina glukoze u krvi visoka. Saksagliptin ne djeluje
ako je razina glukoze u krvi niska. Saksagliptin takoder smanjuje koli¢inu glukoze koju proizvodi
jetra tako Sto povecava razinu inzulina i snizava razine hormona glukagona. Saksagliptin je
odobren u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Onglyza od 2009.

Kao rezultat djelovanja obiju djelatnih tvari smanjuje se razina glukoze u krvi, Sto pomaze u kontroli
dijabetesa tipa 2.

Koje su koristi lijeka Qtern utvrdene u ispitivanjima?

Djelovanje dapagliflozina u kombinaciji sa saksagliptinom (kombinacija koju sadrzi i lijek Qtern)
procijenjeno je u okviru triju glavnih ispitivanja koja su ukljucivala 1 169 odraslih bolesnika koji imaju
dijabetes tipa 2. Glavna mjera djelotvornosti bila je promjena u razini tvari u krvi koja se naziva
glikozilirani hemoglobin (HbAlc) nakon 24 tjedna lijecenja, Sto ukazuje na uspjesnost kontrole glukoze
u krvi.

Prvo je ispitivanje ukljucivalo bolesnike u kojih nije postignuta zadovoljavajuéa kontrola razine glukoze
u krvi metforminom kao monoterapijom. Rezultati su pokazali da je primjenom saksagliptina i
dapagliflozina zajedno s metforminom razina tvari HbAlc smanjena za 1,5 postotnih bodova nakon 24
tjedna u usporedbi sa smanjenjem od 0,9 postotnih bodova pri primjeni saksagliptina i metformina i
1,2 postotna boda s dapagliflozinom i metforminom. Razine tvari HbAlc u prosjeku su iznosile oko 9 %
na pocetku ispitivanja.

Drugo je ispitivanje ukljucivalo bolesnike u kojih nije postignuta zadovoljavajuca razina glukoze u krvi
metforminom i dapagliflozinom. Rezultati su pokazali da je dodavanjem saksagliptina terapiji
dapagliflozinom i metforminom u razdoblju od 24 tjedna razina tvari HbAlc smanjena za 0,5 postotnih
bodova u usporedbi sa smanjenjem od 0,2 postotna boda pri primjeni placeba (prividno lijeCenje) u
kombinaciji s terapijom dapagliflozinom i metforminom. Razine tvari HbAlc iznosile su oko 8 % na
pocetku ispitivanja.

Dodatno ispitivanje, koje je ukljucivalo bolesnike koji nisu bili podvrgnuti kontroli putem metformina i
saksagliptina, pokazalo je da se dodavanjem dapagliflozina terapiji saksagliptinom i metforminom u
razdoblju od 24 tjedna razina tvari HbAlc smanjila za 0,8 postotnih bodova u usporedbi sa
smanjenjem od 0,1 postotnog boda pri dodavanju placeba kombinaciji sa saksagliptinom i
metforminom.
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Tvrtka je takoder predodila ispitivanja koja su koriStena pri dobivanju odobrenja za lijekove Forxiga i
Onglyza u kojima su saksagliptin ili dapagliflozin koriSteni zajedno sa sulfonilurejom.

Koji su rizici povezani s lijekom Qtern?

Najcesce su nuspojave lijeka Qtern (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) infekcije gornjeg
respiratornog trakta (kao Sto su infekcije nosa ili grla) i, kada se primjenjuje sa sulfonilurejom,
hipoglikemija (niska razina glukoze u krvi). Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka
Qtern potrazite u uputi o lijeku.

Lijek Qtern ne smije se primjenjivati u bolesnika koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na saksagliptin,
dapagliflozin ili bilo koji drugi sastojak lijeka ili u bolesnika koji su imali teSke alergijske reakcije na bilo
koji inhibitor DPP-4 ili SGLT2.

Zasto je lijek Qtern odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Qtern
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za primjenu u Europskoj uniji.

CHMP je zakljucio da je lijek Qtern djelotvoran kao zamjena za saksagliptin i dapagliflozin koji se
uzimaju kao zasebne tablete. CHMP je takoder zakljucio da je lijek Qtern djelotvoran u kontroli razine
glukoze u krvi kada se upotrebljava u bolesnika u kojih nije postignuta zadovoljavajuca kontrola
metforminom u kombinaciji sa saksagliptinom ili dapagliflozinom. lako obje sastavnice lijeka Qtern
doprinose smanjenju razine glukoze u krvi, ucinci svake pojedina¢no mogu se razlikovati kod razliitih
bolesnika. CHMP je stoga zakljucio da bi se lijek Qtern trebao primjenjivati samo u bolesnika koji ve¢
primaju najmanje jednu od tih sastavnica kako bi se izbjeglo prekomjerno lijeCenje i kako bi se
vrijednost svake sastavnice mogla prosudivati pojedinacno.

Na osnovi prethodnih ispitivanja djelovanja pojedinacnih sastavnica lijeka Qtern zajedno sa
sulfonilurejom, CHMP je odobrio i kombinaciju lijeka Qtern sa sulfonilurejom.

U pogledu sigurnosnog profila, pokazalo se da se lijek Qtern dobro podnosi, pri ¢emu su nuspojave
karakteristike inhibitora SGLT2 i DDP-4.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Qtern?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Qtern nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Qtern

Cjeloviti EPAR za lijek Qtern nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Qtern procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
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