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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Avandamet
roziglitazon u metformina kloridrat

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR). 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-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Avandamet.

X'inhu Avandamet?

Avandamet huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi rosiglitazone (roziglitazon) u metformina
kloridrat (metformin hydrochloride). Hija tigi bhala pilloli (sofor: 1 mg roziglitazin u 500 mg
metformina kloridrat, u 2 mg roziglitazon u 1, 000 mg metformin idroklorid; roza ¢ar: 2 mg
roziglitazon u 500 mg metformina kioridrat; roza: 4 mg roziglitazon u 1,000 mg metformina kloridrat).

Ghal xiex jintuza Avandamet ?

Avandamet jintuza f'pazjenti li ghandhom id-dijabete tat-tip 2, b’'mod partikolari dawk li huma b’piz
eccessiv.

Avandamet jintuza f'pazjenti li mhumiex ikkontrollati bizzejjed b’'metformin (medicina anti dijabetika)
meta uzat wahdu u bid-doza massima possibbli ('terapija doppja').

Avandamet jista’ jintuza wkoll ma’sulphonylurea (tip iehor ta’ medic¢ina anti dijabetika) f'pazjenti li
mhumiex ikkontrollati b’'mod soddisfac¢enti b’'metformin u sulphonylurea meta wzati bid-dozi massimi
possibbli taghhom (‘terapija tripla’).

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif tintuza Avandamet?

Id-doza tal-bidu rakkommandata ta' Avandamet hija ta’ 4 mg roziglitazon u 2,000 mg metformina
idrokloridrat kuljum. Dan jinghata f'zewg dozi divizi, jew ta’ pilloli 1-mg/500 - mg doppji jew pillola
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wahda ta’ 2-mg/1,000-mg. Id-doza ta’ rizoglitazon tista’ tizdied jekk mehtieg ghal 8 mg kuljum wara
tmien gimghat jekk ikun mehtieg kontroll ahjar tal-glukozju fid-demm, izda dan ghandu jsir b’kawtela
f'pazjenti li ged jiehdu sulfonilurea, minhabba r-riskju ta’ zamma ta’ fluwidi. Id-doza massima
rakkommandata kuljum hija ta”’ 8 mg/2,000 mg. Id-doza ta’ roziglitazon tista’ tizdied mal-metformina
u tigi aggustata gabel ma' Avandamet jinghata lill-pazjent.

F'terapija tripla, meta jibda trattament f’pazjenti li diga jiehdu metformina u sulfonilurea, Avandamet
jinghata biex il-pazjent ikun ged jiehu 4 mg/jum ta’ roziglitazon, u l-istess doza ta’ metformina bhal

gabel. Fil-kaz li I-pazjent ikun gieghed diga juza terapija tripla, hemmhekk Avandamet jinghata biex

tipprovdi |-istess dozi ta’ roziglitazon u metformina bhal gabel.

Meta wiehed jiehu Avandamet mal-ikel jew ezatt wara jistghu jitnagqsu problemi bl-istonku kkawzati
minn metformina.

Kif jahdem Avandamet?

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

e Roziglitazon 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 Il-metformina fundamentalment tahdem billi tinibixxi I-produzzjoni ta’ glukozju u tnaqqas I-

assorbiment tieghu fl-intestin.

Ir-rizultat tal-azzjoni kombinata taz-zewg sustanzi attivi huwa tnaqgis tal-glukozju fid-demm |i jghin
fil-kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

Roziglitazon gie awtorizzat fl-Unjoni Ewropea (UE) bhala Avandia mill-2000, sabiex jintuza mal-
metformina f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 21i mhumiex ikkontrollati bizzejjed fuq il-metformina biss.

Kif gie studjat Avandamet?

L-istudji ta’ Avandia mehud mal-metformina bhala pilloli separate gew uzati biex jigi sostnut I-uzu ta’
Avandamet. Twettaq ukoll studju iehor fejn giet ipparagunata z-zieda ta’ roziglitazon jew pla¢ebo
(trattament finta) ma’ metformina.

Fit-terapja tripla, studju wiehed hares lejn |-effett taz-zjieda ta’ roziglitazon mas-sulfonilurea
(glibenclamide) u-metformina f'1,202 pazjent li I-glukozju fid-demm taghhom ma kienx ged jigi
kkontrollat bizzejjed.

L-istudji kejlu I-livell ta’ sustanza fid-demm maghrufa bhala Emoglobina Glikosilata (HbA1c), li taghti

indikazzjoni ta’ kemm hu kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm.

X'benefi¢¢ju wera Avandamet fl-istudji?

Avandamet kien aktar effikac¢i mill-metformina wahedha mill-placebo fit-tnaqqis tal-HbA1c. 1z-zieda ta’
roziglitazon mat-trattament b’'metformina u sulfonilurea taghti tnaqqis zejjed zghir izda sinifikanti fil-
livelli ta’” HbAlc.
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X’riskju hemm assoc¢jat ma’ Avandamet?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Avandamet (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
nawzea (dardir), remettar, dijarrea, ugigh addominali (ta’ zaqq) u telf tal-aptit. Ghal-lista shiha ta’ I-
effetti avversi kollha rrappurtati b’Avandamet, ara I-Fuljett mal-Pakkett.

Avandamet ma ghandux jintuza minn persuni ipersensittivi (allergici) ghal sitagliptina, metformina jew
ghal kull ingredjent iehor. Ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom problemi gravi tal-qalb
(inkapacita tal-ipppumpjar ta’ demm bizzejjed madwar il-gisem), ‘sindromu koronarju akut’ bhal
angina stabbli (ugiegh fis-sider ta’ tip sever li jibdel I-intensita) jew certi tipi ta’ attakki tal-galb, mard li
jista’ jaffettwa I-provvista tal-ossignu lejn it-tessuti (bhal problem tal-pulmun u tal-qalb, attakk tal-
galb recenti jew xokk), problem fil-fwied jew kliewi taghhom, intossikazzjoni akuta bl-alkohol (konsum
eccessiv tal-alkohol), alkoholizmu, jew kumplikazzjonijiet tad-dijabete (dijabete ketoacidosis jew koma
dijabetika).

Id-dozagg ta' Avandamet jista’ jigi mehtieg li jigi aggustat meta jittiehed ma' ¢erti ‘medicini ohra ez.
gemfibrozil jew riframpicina. Il-lista shiha hija disponibbli fil-Fuljett ta’ Taghrif.

Ghaliex giet approvata Avandamet?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢é¢ji ta’” Avandamet huma akbar mir-riskji tieghu u rrikkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni biex jitpogga fuq is-suq.

Informazzjoni ohra dwar Avandamet:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni
Ewropea kollha ghal Avandamet lil SmithKline Beecham Ltd. fl-20 ta’ Ottubru 2003.
Wara hames snin, |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq giet imgedda ghal hames
snin ohra.

L-EPAR shih ghal Avandamet jista’ jigi-kkonsultat hawn. Ghal aktar informazzjoni fuq il-kura
b’Avandamet, aqgra I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR).

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 03-2010.
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