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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Qtern

saksagliptinas / dapagliflozinas

Sis dokumentas yra Qtern Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Qtern.

Praktinés informacijos apie Qtern vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Qtern ir kam jis vartojamas?

Qtern gydomi 11 tipo diabetu sergantys pacientai, siekiant pagerinti gliukozés (cukraus) kiekio kraujyje
kontrole. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy saksagliptino ir dapaglifiozino.

Qtern skiriamas pacientams, kuriems nepakanka toliau nurodyty vaisty gliukozés kiekiui kraujyje
tinkamai kontroliuoti:

e metformino ir vienos i$ Qtern sudedamuyjy daliy;

¢ sulfonilkarbamido ir vienos i Qtern sudedamuyjy daliy;

¢ metformino, sulfonilkarbamido ir vienos i$ Qtern sudedamujy daliy;

Qtern taip pat galima vartoti vietoj atskiromis tabletéemis vartojamy saksagliptino ir dapaglifiozino.
Kaip vartoti Qtern?

Qtern tiekiamas tableciy (5 mg saksagliptino ir 10 mg dapagliflozino) forma ir jo galima jsigyti tik

pateikus recepta. Rekomenduojama dozé — viena tableté kartg per para. Daugiau informacijos pateikta
pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Qtern?

11 tipo cukrinis diabetas — tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Dél to kraujyje susidaro
didelé gliukozés koncentracija.

Qtern sudétyje yra dviejy skirtingy veikliyjy medziagy, kurios veikia skirtingai:

o dapagliflozinas slopina inkstuose esantj baltyma, vadinama natrio gliukozés 2 nesikliu (angl.
sodium-glucose co-transporter 2, SGLT2). Inkstams filtruojant kraujg, SGLT2 neleidzia
kraujotakoje esanciai gliukozei issiskirti | Slapima. Dapagliflozinui slopinant SGLT2, per inkstus su
Slapimu i$ organizmo pasiSalina daugiau gliukozés, todél gliukozés kiekis kraujyje sumazéja.
Dapagliflozinas jregistruotas Europos Sajungoje (ES) nuo 2012 m. Forxiga pavadinimu;

e saksagliptinas yra dipeptidilo peptidazés -4 (DPP-4) inhibitorius. Jis slopina hormony, inkretiny
skilima Zmogaus organizme. Sie hormonai i$skiriami pavalgius ir skatina kasa gaminti insulina.
Padidéjus gliukozeés kiekiui kraujyje, saksagliptinas, didindamas hormony inkretiny koncentracijgq
kraujyje, skatina kasa gaminti daugiau insulino. Saksagliptinas neveikia, kai gliukozeés kiekis
kraujyje nedidelis. Be to, saksagliptinas, didindamas insulino koncentracijg ir mazindamas
hormono gliukagono koncentracijg, mazina kepenyse gaminamg gliukozés kiekj. Saksagliptinas
jregistruotas ES nuo 2009 m. pavadinimu Onglyza.

Veikiant abiem veikliosioms medziagoms, sumazéja gliukozés kiekis kraujyje, o tai padeda kontroliuoti
11 tipo diabeta.

Kokia Qtern nauda nustatyta tyrimuose?

Kartu su saksagliptinu vartojamas dapagliflozinas (toks pat veikliyjy medZziagy derinys yra Qtern
sudetyje) buvo vertinamas 3 pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 169 Il tipo diabetu
sergantys suaugusieji. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbA1c)
koncentracijos kraujyje, kuri rodo, kaip pavyksta kontroliuoti gliukozeés kiekj kraujyje, pokytis po 24
gydymo savaiciy.

Pirmame tyrime dalyvavo pacientai, kuriems nepakako vieno metformino gliukozés kiekiui kraujyje
tinkamai reguliuoti. IS rezultaty buvo matyti, kad saksaglipting ir dapagliflozing vartojant kartu su
metforminu, per 24 savaites HbA1lc koncentracija sumazéjo 1,5 procentinio punkto, palyginti su 0,9
procentinio punkto vartojant saksaglipting ir metforming ir 1,2 procentinio punkto vartojant
dapagliflozing ir metforming. Tyrimo pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje buvo vidutiniskai
mazdaug 9 proc.

Antrame tyrime dalyvavo pacientai, kuriems nepakako metformino ir dapagliflozino gliukozés kiekiui
kraujyje tinkamai reguliuoti. IS rezultaty buvo matyti, kad gydyma dapagliflozinu ir metforminu
papildzius saksagliptinu, per 24 savaites HbA1lc koncentracija sumazéjo 0,5 procentinio punkto,
palyginti su 0,2 procentinio punkto, kai gydymas dapagliflozinu ir metforminu buvo papildytas placebu
(preparatu be veikliosios medziagos). Tyrimo pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje buvo
mazdaug 8 proc.

Dar vienas tyrimas su pacientais, kuriems nepakako metformino ir saksagliptino cukraus kiekiui
reguliuoti, parodé, kad gydyma saksagliptinu ir metforminu papildzius dapaglifiozinu, per 24 savaites
HbA1c koncentracija sumazéjo 0,8 procentinio punkto, palyginti su 0,1 procentinio punkto, kai
gydymas saksagliptinu ir metforminu buvo papildytas placebu (preparatu be veikliosios medziagos).
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Bendrové taip pat pateiké tyrimus, kuriy duomenys buvo pateikti kartu su paraiSkomis gauti Forxiga ir
Onglyza registracijos pazyméjimus; atliekant Siuos tyrimus, saksagliptinas arba dapagliflozinas buvo
vartojamas kartu su sulfonilkarbamidu.

Kokia rizika siejama su Qtern vartojimu?

Dazniausi Qtern Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra virSutiniy
kvépavimo taky infekcijos (pvz., sloga ir gerklés infekcijos), o jj vartojant su sulfonilkarbamidu —
hipoglikemija (sumazéjes cukraus kiekis kraujyje). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Qtern, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Qtern negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) saksagliptinui, dapagliflozinui, bet
kuriai kitai pagalbinei vaisto medziagai ir zmonéms, kuriems jau yra pasireiSkusi sunki alerginé
reakcija | bet kuri DPP-4 ar SGLT2 inhibitoriy.

Kodél Qtern buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Qtern nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES.

CHMP priéjo prie iSvados, kad Qtern yra veiksmingas, kai juo siekiama pakeisti atskiromis tabletémis
vartojamus saksaglipting ir dapagliflozing. CHMP taip pat laikési nuomonés, kad Qtern veiksmingai
reguliuoja gliukozés kiekj kraujyje, kai jis skiriamas pacientams, kuriems nepakanka metformino ir
saksagliptino ar dapagliflozino derinio cukraus kiekiui tinkamai reguliuoti. Nors abi Qtern sudedamosios
dalys padeda mazinti gliukozés kiekj kraujyje, kiekvieno i$ jy poveikis skirtingiems pacientams gali
skirtis. Todel CHMP laikesi nuomoneés, kad Qtern turéty bati skiriamas tik tiems pacientams, kurie jau
vartoja bent vieng jo sudedamaja dalj, siekiant iSvengti pernelyg stipraus gydomojo poveikio ir kad
blty galima atskirai jvertinti kiekvienos sudedamosios medziagos nauda.

Remdamasis ankstesniais tyrimais su kartu su sulfonilkarbamidu vartojamomis atskiromis Qtern
sudedamosios dalimis, CHMP taip pat pritaré Qtern vartojimui kartu su sulfonilkarbamidu.

Kalbant apie Qtern saugumo charakteristikas, Sis vaistas buvo gerai toleruojamas, o jo sukelti

Salutiniai reiskiniai buvo badingi SGLT2 ir DDP-4 inhibitoriams.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Qtern
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Qtern
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Qtern

ISsamy Qtern EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Qtern rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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