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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Komboglyze

saxagliptin / metformina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Komboglyze. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u |-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Komboglyze.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Komboglyze, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu Komboglyze u ghal xiex jintuza?

Komboglyze huwa medic¢ina kontra d-dijabete li tintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju ghall-kura ta’

adulti b’ dijabete tat-tip 2 sabiex ittejjeb il-kontroll tal-livelli tal-glukozju (zokkor) fid-demm. Jintuza

kif gej:

e f pazjentiliI-livelli ta’ glukozju f demmhom ma jkunux ikkontrollati b> mod adegwat bil-
metformina wahidha;

o f pazjenti li diga ged jigu kkurati b’ saxagliptin u bil-metformina bhala pilloli separati;

o f kombinazzjoni ma’ medicini ohra kontra d-dijabete, inkluza l-insulina, f pazjenti li I-glukozju
fid-demm taghhom ma jkunx ikkontrollat b® mod adegwat b’ dawn il-medicini u bil-metformina.

Komboglyze fih is-sustanzi attivi saxagliptin u metformina.
Kif jintuza Komboglyze?

Komboglyze jigi bhala pilloli (2.5 mg/850 mg u 2.5 mg/ 1,000 mg) u jista’ jinkiseb biss b’ ricetta ta’
tabib. Jittiehed bhala pillola wahda darbtejn kuljum mal-ikel. Il-qawwa tal-pillola li ghandha tintuza
tiddependi mid-doza tal-medicini I-ohra kontra d-dijabete li |-pazjent kien ged jiehu u mill-funzjoni tal-
kliewi tal-pazjent. Pazjenti li ma jkunux ikkontrollati sew b’ metformina biss li jibdew jiehdu Komboglyze
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ghandhom ikomplu jir¢ievu l-istess doza ta’ metformina li kienu ged jiehdu. Jekk Komboglyze jittiehed
ma’ sulfonilurea (medicini li jgieghlu lill-gisem jipproduci I-insulina) jew mal-insulina, jista’ jkun li d-
doza ta’ dawn il-medicini tkun trid titnaqqgas, biex tigi evitata ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-
demm).

Kif jahdem Komboglyze?

Fid-dijabete tat-tip 2, il-frixa ma taghmilx bizzejjed insulina biex jigi kkontrollat il-livell ta’ glukozju

fid-demm jew il-gisem ma jkunx jista’ juza l-insulina b’ mod effettiv. Dan iwassal ghal livelli gholjin
ta’ glukozju fid-demm. Is-sustanzi attivi f Komboglyze, is-saxagliptin u |-metformina jahdmu

b’ mod differenti biex jghinu fit-tnaqqis tal-livelli ta’ glukozju fid-demm u jikkontrollaw id-dijabete

tat-tip 2.

Is-saxagliptin hija inibitur tad-dipeptidil peptidazi 4 (DPP4). Tahdem billi timblokka t-tkissir ta’ ormoni
inkretini fil-gisem. Dawn |-ormoni jigu rilaxxati wara ikla u jistimulaw lill-frixa biex tipproduci I-insulina.
Billi jzid il-livelli ta’ ormoni inkretini fid-demm, is-saxagliptin jistimula lill-frixa biex tipproduci aktar
insulina meta I-livelli ta’ glukozju fid-demm ikunu gholjin. Is-saxagliptin ma tahdimx meta I-glukozju
fid-demm ikun baxx. Is-saxagliptin tnaqqas ukoll I-ammont ta’ glukozju prodott mill-fwied, billi zzid il-
livelli ta’ insulina u tnaqgqas il-livelli tal-ormon glukagon. Is-saxagliptin ilu awtorizzat fl-UE bhala
Onglyza sa mill-2009.

Is-sustanza attiva metformina primarjament tahdem billi timblokka I-produzzjoni tal-glukozju u
tnaqgqas l-assorbiment tieghu fil-musrana. II-metformina ilha disponibbli fl-UE sa mill-hamsinijiet.

X’ inhuma I-beneficc¢ji ta’ Komboglyze li hargu mill-istudji?

Diversi studji f pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 urew li I-kombinazzjoni tas-sustanzi attivi f Komboglyze,
is-saxagliptin u I-metformina, hija effettiva sabiex tnaqqgas il-glukozju fid-demm tal-pazjenti. Fl-istudji
kollha, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqgqis fil-livelli ta’ sustanza msejha emoglobina glikosilata
(HbA1c) fid-demm wara 24 gimgha ta’ kura. Dan jaghti indikazzjoni ta’ kemm il-glukozju fid-demm
huwa kkontrollat tajjeb.

e Studju wiehed ezamina |-effetti tas-saxagliptin mizjuda mal-metformina f 160 pazjent. Ir-rizultati
wrew li fil-pazjenti li ged jiehdu s-saxagliptin mal-metformina, il-livelli ta’ HbA1lc nagsu
b’ madwar 0.6 punti percentwali, meta mgabbla ma’ tnaqgis ta’ 0.2 punt percentwali
f pazjenti li kienu ged jiehdu placebo (kura finta) mal-metformina.

e Hames studji ohra ezaminaw |-effetti tas-saxagliptin wehidha jew f kombinazzjoni mal-metformina,
mgabbla jew ma’ placebo jew ma’ medic¢ina ohra kontra d-dijabete (sulfonilurea jew sitagliptina)
f aktar minn 4,000 pazjent. Ir-rizultati wrew li z-zieda tas-saxagliptin mal-metformina kienet
effettiva sabiex il-livelli ta’ HbA1lc jongsu.

e Studju f 455 pazjent gabbel is-saxagliptin mal-placebo meta mizjud mal-insulina, bil-metformina
jew minghajrha. Il-livelli HbAlc nagsu b’ madwar 0.7 punti percentwali f pazjenti li ziedu s-
saxagliptin, meta mgabbla mat-tnaqqis ta’ madwar 0.3 punti percentwali f pazjenti li ziedu
placebo.

e Studju f 257 pazjent gabbel is-saxagliptin mal-placebo meta mizjud mal-metformina u s-
sulfonilurea. Deher li kien hemm tnaqgis ta’ 0.7 punti percentwali f pazjenti li rcevew is-
saxagliptin, il-metformina u s-sulfonilurea meta mqgabbel ma’ tnaqgis ta’ 0.1 punt percentwali
f pazjenti li rcevew il-placebo minflok is-saxagliptin.

e Studju f 534 pazjent li I-livelli tal-glukozju f demmhom ma kinux ikkontrollati b'mod sodisfacenti
bil-metformina wehidha wera |li meta s-saxogliptin u dapagliflozin ittiehdu flimkien mal-metformina,
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huma naqqgsu I-livelli ta® HbAlc b’ 1.5 punti perc¢entwali, meta mgabbla ma’ tnaqqgista’ 0.9
punti percentwali bis-saxagliptin u I-metformina u 1.2 punti peré¢entwali b’ dapagliflozin u |-
metformina. Fil-bidu tal-istudju, il-livelli ta’ HbA1lc kienu bhala medja madwar 9%.

e Studju fi 315-il pazjent li I-livelli tal-glukozju f demmhom ma kinux ikkontrollati b’ mod sodisfacenti
bil-metformina u dapagliflozin wera li meta s-saxogliptin zdied ma’ dapagliflozin u I-metformina, il-
livelli ta’ HbA1lc nagsu b’ 0.5 punti percentwali, meta mgabbla ma’ tnaqqis ta' 0.2 punti
percentwali meta placebo zdied mal-kura b’ dapagliflozin u I-metformina. Fil-bidu tal-istudju, il-livelli
ta® HbAlc kienu madwar 8%.

e Studju fi 320 pazjent mhux ikkontrollati bil-metformina u s-saxagliptin, wera li z-zieda ta’
dapagliflozin mal-kura bis-saxagliptin u I-metformina naqgset il-livelli ta’ HbAlc b’ 0.8 punti
percentwali meta mgabbla ma’ tnaqqis ta’ 0.1 punt percentwali meta placebo zdied mas-
saxagliptin u I-metformina.

X’ inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Komboglyze?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bis-saxagliptin flimkien mal-metformina (li dehru f bejn 1 u 10
pazjenti minn kull 100) huma infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (infezzjoni tal-imnieher u
tal-grizmejn), infezzjoni fl-apparat tal-awrina (infezzjoni tal-istrutturi li jgorru I-awrina bhall-buzzieqa tal-
awrina), gastroenterite (dijarea u rimettar), sinusite (infjammazzjoni tas-sinus), nazofaringite
(inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn), ugigh ta’ ras u rimettar. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondariji kollha rrappurtati bis-saxagliptin u bil-metformina, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Komboglyze ma ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal saxagliptin u ghal
metformina jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti |-ohra, jew li xi darba kellhom reazzjoni allergika serja
ghall-inibitur ta> DPP4. Ma ghandux jintuza minn pazjenti li jbatu mill-ketoacidozi dijabetika jew mill-
prekoma dijabetika (kundizzjoni perikoluza li tista’ ssehh fid-dijabete), fuq pazjenti b’ funzjoni mnaqqgsa
tal-kliewi minn moderata sa gravi jew li jbatu minn kundizzjonijiet akuti (li jsehhu f° dagga wahda) li
jistghu jaffettwaw il-funzjoni tal-kliewi, fug pazjenti li jbatu minn mard li jista' jikkawza nuggas fit-tessuti
tal-ossignu bhal insuffi¢jenza tal-qalb jew diffikulta fit-tehid tan-nifs, fuq pazjenti bi tnaqqis fil-funzjoni
tal-fwied, b’ intossikazzjoni alkoholika jew b’ alkoholizmu. Ma ghandux jintuza fuq nisa li ged ireddghu.

Ghaliex gie approvat Komboglyze?

Komboglyze wera li jghin sabiex jitnaqqgsu I-livelli tal-glukozju fid-demm u ma jikkawza |-ebda effett
sekondarju mhux mistenni. Ghaldagstant |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet li I-beneficcji

’  Komboglyze huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug.

ta

X’ mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Komboglyze?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Komboglyze.
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Informazzjoni ohra dwar Komboglyze

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Komboglyze fl-24 ta Novembru 2011.

L-EPAR shih ghal Komboglyze jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’ Komboglyze, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f 06-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002059/human_med_001516.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002059/human_med_001516.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

