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Qtrilmet (metforminas / saksagliptinas / dapaglifloziRas)
Qtrilmet apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoj

\
Q’b

Qtrilmet yra vaistas nuo diabeto, kurio sudétyje yra veikliyju medziagy metformino, saksagliptino ir
dapagliflozino. Sis vaistas nuo II tipo diabeto skiriamas:

Kas yra Qtrilmet ir kam jis vartojamas?

e suaugusiesiems, kuriy cukraus kiekis kraujyje nepakankamaﬂ@oliuojamas metforminu ir
saksagliptinu arba dapagliflozinu (jskaitant pacientus, vart@ s kita vaistg nuo diabeto -

sulfonilkarbamida); 5\\'

>
e suaugusiesiems, kurie jau vartoja metforming, sak& ing ir dapagliflozing.
Kaip vartoti Qtrilmet? A

Qtrilmet galima jsigyti tik pateikus recepta@%namos dvejopo stiprumo tabletés: 850 mg
metformino, 2,5 mg saksagliptino ir 5 agliflozino; ir 1 000 mg metformino, 2,5 mg
saksagliptino ir 5 mg dapagliflozino.

Qtrilmet tableciy stiprumas pasi Qas taip, kad atitikty paciento vartota metformino doze. Sio
vaisto 2 atitinkamo stiprumo% és skiriamos kartg per parg su maistu.
*

Kaip veikia Qtriln-%\

II tipo diabetas - &I , kuria sergant kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino arba organizmas

negali insulin mingai panaudoti. Insulinas yra svarbus kontroliuojant, kaip organizmas pavercia

gliukoze (c@ rasj) | energija ir kaip gliukozé kaupiama organizme. Diabetas lemia didelj gliukozés

kiekj k

Qtrilmet sudétyje yra trijy skirtingai veikianciy veikliyjy medziagy.

e Metforminas mazina gliukozés gamyba ir jos jsisavinima i$ Zarnyno. ES metforminu prekiaujama
nuo praéjusio amziaus Sestojo desSimtmecio.

e Saksagliptinas slopina inkretino hormony, kurie atpalaiduojami po valgymo ir leidzia kasai gaminti
insuling, skaidyma. Slopindamas juy skaidyma, saksagliptinas skatina kasa gaminti daugiau

insulino, kai gliukozeés kiekis kraujyje yra didelis. Be to, saksagliptinas, didindamas insulino kiekj ir
mazindamas hormono gliukagono koncentracijg, taip pat mazina kepenyse gaminamos gliukozeés
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kiekj. Saksagliptinas, dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius, ES jregistruotas nuo 2009 m.
pavadinimu Onglyza.

e Dapagliflozinas slopina inkstuose esantj baltyma, vadinama natrio gliukozés 2 nesikliu (SGLT2).
Inkstams filtruojant kraujg, SGLT2 neleidzia kraujotakoje esanciai gliukozei iSsiskirti | Slapima.
Dapagliflozinui slopinant SGLT2, i$ inksty su Slapimu pasisalina daugiau gliukozés, todél gliukozés
kiekis kraujyje sumazéja. Dapagliflozinas ES jregistruotas nuo 2012 m. Forxiga pavadinimu.

Kokia Qtrilmet nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus paaiSkéjo, kad metformino, saksagliptino ir dapagliflozino derin
veiksmingai sumazino gliukozés kiekj kraujyje II tipo diabetu sergantiems suaugusiems paci %
Siuose tyrimuose nustatyta, kad po 24 gydymo savaiciy HbA1lc koncentracija pasikeite. %’
(glikozilinto hemoglobino) koncentracija kraujyje yra rodiklis, rodantis gliukozés kiekj kfathj per
ankstesnius 2-3 ménesius. Tyrimuose dalyvavusiy pacienty HbA1lc koncentracija b befnt 8 proc., o
gydymu stengtasi jg sumazinti iki 7 proc. ar daugiau.

Pirmame pagrindiniame tyrime su 543 pacientais metformino, saksagliptino j gliflozino derinys
HbA1c koncentracijg sumazino 1,47 proc. punkto, palyginti su metforminok sagliptino (0,88 proc.
punkto) ar dapagliflozino (1,20 proc. punkto) deriniais.

koncentracija sumazino 0,51 proc. punkto, palyginti su 0,16, p nkto sumazéjimu metfomino,

Antrame tyrime su 315 pacienty metformino, saksagliptino ir da?@yzino derinys HbA1c
dapagliflozino ir placebo derinj vartojusiy pacienty grupejeQ

koncentracijg sumazino 0,82 proc. punkto, palyg 0 proc. punkto sumazéjimu metformino ir
saksagliptino derinj vartojusiy pacienty grupe€je.

Kokia rizika susijusi su Qtrilmefz%ojimu?

Dazniausias Qtrilmet Salutinis poveiki \ﬁ]tis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui § 10) yra nosies ir
gerklés infekcijos, hipoglikemija ejes cukraus kiekis kraujyje), kai vaistas vartojamas su
sulfonilkarbamidu, ir poveikis \ Ziui, pasireiskiantis pykinimu, vémimu, viduriavimu, pilvo skausmu
ir apetito praradimu.

TrecCiame tyrime su 320 pacienty metformino, saksag ; r dapagliflozino derinys HbA1c

Qtrilmet negalima varto t padldeJu5|am jautrumui (alergijai) metforminui, saksagliptinui ar
dapagliflozinui ar b itai sudétinei medziagai arba Zmonéms, kurie patyré sunkias alergines
reakcijas vartod PP 4 |nh|b|tor|q (i saksaglipting panasius vaistus) ar | SGLT2 inhibitoriy (j
dapagliflozi ius vaistus). Qtrilmet taip pat negalima skirti pacientams, sergantiems tam tikrais
inkstuy, ke Sirdies veiklos sutrikimais arba metaboline acidoze (rlgsties kaupimusi kraujyje),
arba paei s, sergantiems tam tikromis ligomis, dél kuriy gali iSsivystyti metaboliné acidozé.

ISsamu\wisy Qtrilmet visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Qtrilmet buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Qtrilmet sudétyje esanciy medziagy derinys yra naudingas
mazinant HbA1c koncentracija ir prie to prisideda visos derinio veikliosios medziagos. Kadangi vienoje
tabletéje yra visos trys veikliosios medZiagos, pacientams reikia vartoti maziau tableciy ir dél to jiems
gali bati lengviau laikytis gydymo rezimo, o tai palengvina bendrg ligos valdyma.
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Qtrilmet Salutinio poveikio reiskiniai yra valdomi ir jie panasis | pacienty, gydymy metforminu,
papildomai skiriant saksagliptino ir dapagliflozino. Taciau gydant Qtrilmet sumazinti vaisto dozes arba
nutraukti gydyma yra sudétingiau nei naudojant veikligsias medziagas atskirai.

Agentira nusprendé, Qtrilmet nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bdti registruotas vartoti
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Qtrilmet
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Qtrilme
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros speci? ir

pacientai. \

Kaip ir visy vaisty, Qtrilmet vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Qtrilmet Saluti '@Veikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti. %

Kita informacija apie Qtrilmet @Q

Daugiau informacijos apie Qtrilmet rasite Agentiros tinklalapyje adres K
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gtrilmet.
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