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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Avaglim
rosiglitazone u glimepiride

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Avaglim.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu-‘ghalAvaglim.

X'inhu Avaglim?

Avaglim huwa medicina li fiha zewg sustanzi.attivi, rosiglitazone u glimepiride. Huwa disponibbli bhala
pilloli f'forma ta' trijangolu (roza: 4 mg rosiglitazone u 4 mg glimepiride; homor: 8 mg rosiglitazone u
4 mg glimepiride).

Ghal xiex jintuza Avaglim?

Avaglim jintuza ghat-trattament ta' adulti li jbatu mid-dijabete ta' tip 2. Avaglim jintuza f'pazjenti li
jirnexxilhomx jikkontrollaw-b'mod suffi¢jenti I-glukozju (zokkor) fid-demm b'doza adegwata ta'
sulfonilurea (sulphonylurea - tip ta' medic¢ina kontra d-dijabete) wahedha u li ghalihom il-metformina
(metformin - tip iehor ta' medic¢ina kontra d-dijabete) mhijiex adatta.

II-medicina tista' tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Avaglim?

Avaglim jittiehed darba kuljum, immedjatament gabel jew ma' I-ikel, is-soltu mal-kolazzjon
(breakfast). It-tobba ghandhom jogoghdu attenti meta jippreskrivu Avaglim lill-pazjenti b'riskju ta'
ipoglicemija (livelli baxxi ta' zokkor fid-demm), per ezempju pazjenti anzjani, pazjenti b'piz baxx jew
pazjenti li hadu ¢erti medicini ohra.

It-terapija tista' tinbeda b'pilloli separati li fihom rosiglitazone jew sulfonilurea biss u, wara li jiksbu I-
kontroll, jagilbu ghall-pillola li fiha I-kombinazzjoni. Id-doza inizjali hija pillola ta' 4-mg/4-mg. Id-doza
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tista' tizdied sa 8-mg/4-mg wara tmien gimghat, jekk dan ikun mehtieg, izda dan ghandu jsir
b'kawtela minhabba r-riskju ta' zamma ta' fluwidi. Jekk il-pazjent jizviluppa ipoglicemija, jehtieg li jmur
lura ghall-pillola separata biex id-doza ta' glimepiride tigi aggustata.

Kif jahdem Avaglim?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li minhabba fiha, il-frixa (pankreas) ma tipproducix bizzejjed insulina
biex tikkontrolla I-livell ta' glukozju fid-demm jew meta |-gisem ma jkunx jista' juza I-insulina b'mod
effikaci. Avaglim fih zewg sustanzi attivi, kull wahda minnhom ghandha azzjoni differenti:

e rosiglitazone jaghmel i¢-Celluli (tax-xaham, tal-muskoli u tal-fwied) aktar sensittivi ghall-insulina, i
jfisser li I-gisem jaghmel uzu ahjar mill-insulina li jipproduci;

e glimepiride hija sulfonilurea: tistimula I-frixa biex tipproduci aktar insulina.

Ir-rizultat ta' I-azzjoni kombinata taz-zewd sustanzi attivi huwa tnaqgqis tal-glukozju fid-demm li jghin
fil-kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

Rosiglitazone ilu li gie awtorizzat fl-Unjoni Ewropea bhala Avandia mis-sena 2000. Jista’ jintuza
f’kombinazzjoni ma’ sulphonylurea meta metformin ma jkunx xieraq. Glimepiride ilu disponibbli fl-UE
sa mill-1995.

Kif gie studjat Avaglim?

Minhabba li ilhom jintuzaw fl-UE ghal numru ta’ snin, I-istudji.ta” rosiglitazone u glimepiride uzati
wahidhom intuzaw bhala |-bazi ghal Avaglim. Ghal glimepiride, I-informazzjoni waslet minn
pubblikazzjonijiet xjentifici.

Barra minn dan, twettqu erba' studji biex iqabblu |-kombinazzjoni taz-zewg sustanzi attivi ma' kull
wahda mis-sustanzi wahedhom, f'pazjenti li gatt ma kienu gew ittrattati gabel, kif ukoll f'pazjenti Ii t-
trattament taghhom b'sustanza wahedha.ma kienx irnexxielu jikkontrolla I-livelli ta' glukozju fid-
demm. Dawn I-istudji kejlu I-livell ta' sustanza maghrufa bhala emoglobina glikosilata (HbA1lc -
glycosylated haemoglobin) fid-demm,.li jaghti indikazzjoni ta' I-effikac¢ja tal-kontroll tal-glukozju fid-
demm.

X'benefi¢c¢ju wera Avaglim matul I-istudji?

Fl-erba' studji kollha, il-kombinazzjoni ta' rosiglitazone u glimepiride wriet ruhha aktar effikaci minn
kull wiehed mill-komponenti uzat wahdu fit-tnaqgqis tal-livelli ta' I-HbA1C.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Avaglim?

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Avaglim (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma
ipoglicemija u edema (nefha). Ghal-lista shiha ta' |-effetti sekondarji kollha rrapportata b'Avaglim, ara
I-Fuljett ta' Taghrif.

Avaglim ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal rosiglitazone,
glimepiride jew ghal xi ingredjent iehor tieghu. Ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza
kardijaka (inabilita tal-galb li tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem), 'sindromu koronarju akut'
bhal angina instabbli (tip gravi ta' wgigh fis-sider li I-intensita tieghu tinbidel) jew certi tipi ta' attakk
tal-galb, problemi bil-fwied, problemi gravi bil-kliewi, dijabete tat-tip 1, jew kumplikazzjonijiet relatati
mad-dijabete (ketoacidozi djabetika jew koma djabetika). Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet, ara I-
Fuljett ta' Taghrif.
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Id-dozi ta' Avaglim jista’ jkollhom jigu aggustati meta jittiehed ma' medicini ohra bhalma huma
gemfibrozil jew riframpicina. Il-lista shiha tinsab fil-Fuljett ta' Taghrif.

Ghaliex gie approvat Avaglim?

Is-CHMP ikkonkluda li I-beneficcji ta' Avaglim huwa akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Avaglim:

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Avaglim lil Smithkline Beecham Ltd fis-27 ta' Gunju 2006. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija
valida ghal hames snin, u wara dan il-perjodu tista’ tigi mgedda.

L-EPAR shih ghal Avaglim jista' jigi kkonsultat hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Avaglim,
aqgra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar-tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar fi 04-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm



