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Qtrilmet (metformin / szaxagliptin / dapagliflozin) "QQ

A Qtrilmet-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezé k
indoklasa 1%

<
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Milyen tipusl gydgyszer a Qtrilmet és milyen betegsé%@’esetén
alkalmazhaté6? b

A Qtrilmet egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amely hatéanyagk% etformint, szaxagliptint és
dapagliflozint tartalmaz. A 2-es tipusu cukorbetegség kezelésé@% mazzak a koévetkezd

betegcsoportoknal: N
g p \\

e a szaxagliptinnel vagy dapagliflozinnal kombinalt mét&ninnal nem megfelel6en szabalyozott
vércukorszint(i felnGtteknél (ideértve azokat is, a‘}@gy masik tipusu cukorbetegség elleni
gyégyszert, szulfonilureat szednek); O

e a metforminnal, szaxagliptinnel és dapag}@ozmnal mar kezelt feln6tteknél.

Hogyan kell alkalmazni a Qtri t-et?

A Qtrilmet csak receptre kaphaté @éle hataserdsségl (850 mg metformin, 2,5 mg szaxagliptin és
5 mg dapagliflozin, illetve 100( metformin, 2,5 mg szaxagliptin és 5 mg dapaglifiozin) tablettak
formajaban kaphatd. S\O

A Qtrilmet adagjata b altal mar szedett metformin adagjanak megfeleléen szamitjak ki. Naponta
egyszer, étkezés ko kell 2 megfelel6 hatdserb6sségl tablettat alkalmazni.

Hogyan f6® hatasat a Qtrilmet?

A 2-es tf@ cukorbetegség sordn a hasnyalmirigy nem termel elegendé mennyiségd inzulint, illetve a
szer t Aiem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Az inzulin fontos szerepet jatszik annak
szab\ijéséban, hogy a szervezet hogyan alakitja a glikézt (egy cukortipust) energiava, és hogyan
tarolja a glukodzt. A cukorbetegség magas gliikozszintet eredményez a vérben.

A Qtrilmet harom hatdanyagot tartalmaz, amelyek kil6nb6z6é mddon fejtik ki hatdsukat.

e A metformin fGként Ggy hat, hogy csékkenti a glikdztermelést, és a gliikoz felszivodasat a
belekbdl. Az 1950-es évek 6ta van forgalomban az EU-ban.
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e A szaxagliptin gatolja az étkezés utan felszabaduld, a hasnyalmirigyet inzulin termelésére serkent6
inkretin hormonok lebontdsat. Lebontasuk gatlasaval a szaxagliptin a hasnyalmirigyet tébb inzulin
termelésére serkenti, ha a vércukorszint magas. A szaxagliptin a maj altal termelt gliikéz
mennyiségét is csokkenti az inzulinszint novelésével és a glukagon hormon szintjének
csokkentésével. A dipeptidil-peptidédz-4 (DPP-4) gatldé szaxagliptin 2009 6ta Onglyza néven
engedélyezett az EU-ban.

e A dapagliflozin a vesékben taldlhatd, natrium-gliikoz-kotranszporter-2 (SGLT2) nev(i fehérje
mUikodését gatolja. Amikor a vesék megszlrik a vért, az SGLT2 megakadalyozza, hogy a
véraramban talalhato gliikdz a vizeletbe keriljon. Az SGLT2 gatladsaval a dapagliflozin hatasara a
vesék tobb glukdzt Uritenek a vizelettel, ezaltal a vércukorszint csdkken. A dapagliflozin 20%‘&&
Forxiga néven engedélyezett az EU-ban. .

4%

Milyen elonyei voltak a Qtrilmet alkalmazasanak a vizsgalatok 5@1?

Harom f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a metformin, a szaxagliptin és a dapaglifloz&@mbinéciéja
hatasosan csokkenti a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedoé felnéttek vérc @'szintjét. Ezekben a

vizsgalatokban a HbA1lc szintjének valtozasat mérték 24 hetes kezelést kp n. A HbA1c (glikozilalt
hemoglobin) az elmult 2-3 honapban mért vércukorszint mutatdja. A vi atokban részt vevé
betegek HbA1c szintje legalabb 8%-0s volt, és a kezelés a HbA1lc szi aldbb 7%-ra torténd

csokkentésére iranyult.

Az 534 beteg bevonasaval végzett els6 f6 vizsgalatban a metfc@in, a szaxagliptin és a dapagliflozin
kombinacidja az atlagos HbAlc szintet 1,47 szazalékpont \éijkkentette, mig a metformin és a
szaxagliptin esetében 0,88 szazalékpontos, a metformi ’& dapaglifiozin esetében pedig 1,20
szazalékpontos csékkenés volt megfigyelhetd. /\/

A 315 beteg bevonasaval végzett masodik vizs an a metformin, a szaxagliptin és a dapagliflozin
kombinacidja az atlagos HbA1c szintet 0,51 %zalékponttal csokkentette, mig a metformint,
dapagliflozint és placebdt (hatdéanyag né ezelés) kapo betegeknél 0,16 szazalékpontos csokkenés
volt megfigyelhetd.

kombinacidja az atlagos HbA1 tet 0,82 szazalékponttal csokkentette, mig a metformint,

A 320 beteg bevonasaval végze%&@\nadik vizsgalatban a metformin, a szaxagliptin és a dapagliflozin
szaxagliptint és placebdt ké@Jetegeknél 0,10 szazalékpontos csokkenés volt megfigyelhets.

Milyen kockéza}&ﬁal jar a Qtrilmet alkalmazasa?

A Qtrilmet legg ribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az orr- és
garatfert6zé a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) szulfoniluredval kombinalt alkalmazas

esetén, v int a beleket érintd hatasok, mint példaul a hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a hasi
az étvagytalansag.

fajdalom

A let nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a metforminnal, a
szaxagliptinnel vagy a dapagliflozinnal, illetve a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben,
vagy olyan személyeknél, akiknél sulyos allergias reakciok jelentkeztek DPP-4 gatldkkal (a
szaxagliptinhez hasonlé gydgyszerek) vagy SGLT2 gatlokkal (a dapagliflozinhoz hasonlé gydgyszerek)
szemben. A Qtrilmet szintén nem alkalmazhaté bizonyos vese-, maj- vagy szivproblémak, metabolikus
acidozis(savfelhalmozddas a vérben), illetve metabolikus acid6zishoz vezetd bizonyos betegségek
esetén.

A Qtrilmet alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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Miért engedélyezték a Qtrilmet forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Qtrilmet hatdéanyagainak kombinalt
alkalmazasa a HbA1c szint érdemleges csOkkenését eredményezi, és hogy az dsszes hatdanyag
hozzajarul ehhez. Mivel a harom hatdanyag egyetlen tablettaban talalhatd, csékken a beveendd
tablettdk szdma és n6het a kezelés betartasanak mértéke, ami a betegség altalanos kezelésének
javuldsat eredményezheti.

A Qtrilmet mellékhatasai kezelhetGk, és hasonldéak a metforminhoz adott szaxagliptinnel és

dapagliflozinnal kezelt betegekéhez. Ugyanakkor a Qtrilmet adagjainak cstkkentése vagy a kezelés

megszakitdsa bonyolultabb, mint a hatéanyagok kulén-kilén alkalmazéasakor. \
‘;)Q

Az Eurdpai Ugyndkség megallapitotta, hogy a Qtrilmet alkalmazéasanak elényei meghaladjé%
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. G_)

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Qtrilmet biztonsé(e@ és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol? o

A Qtrilmet biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi kemberek és a
betegek altal kbvetends ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre ker z alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Qtrilmet alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informéciéka;@onléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Qtril e& Imazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos éss{'%kony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak. @

A Qtrilmet-tel kapcsolatos egyéb iq&@nécié

A Qtrilmet-tel kapcsolatban tovabbi informa (béz Eurdpai Gyogyszerigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ézﬁ met.
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