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Steglatro (ertugliflozin)

Harsa generali lejn Steglatro u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Steglatro u ghal xiex jintuza?

Steglatro huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti bid-dijabete tat-tip 2 flimkien mad-dieta u I-
ezercizzju.

Steglatro jista’ jintuza f’lkombinazzjoni ma’ medicini tad-dijabete ohra jew wahdu f'pazjenti li ma
jistghux jiehdu metformin.

Steglatro fih is-sustanza attiva ertugliflozin.
Kif jintuza Steglatro?

Steglatro jigi bhala pilloli. Id-doza tiddependi minn kemm jigu kkontrollati tajjeb il-livelli tal-glukozju
(zokkor) tal-pazjent.

It-tabib se jiccekkja kemm ged jahdmu tajjeb il-kliewi tal-pazjent gabel il-kura u regolarment matul il-
kura. Id-doza ta’ Steglatro tista’ titnaggas jew titwaqqaf jekk il-kliewi ma jkunux geghdin jahdmu
tajjeb bizzejjed. Il-kura ma tinbediex jekk il-funzjoni tal-kliewi tkun dghajfa wisq.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Steglatro, aqra I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek. Steglatro jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jahdem Steglatro?

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 kapaci juza l-insulina b’'mod effikaci. Ir-rizultat huwa
livell gholi ta’ glukozju fid-demm.

Is-sustanza attiva fi Steglatro, ertugliflozin, tghin biex jitbaxxa I-glukozju fid-demm billi ggieghel lill-
pazjent jghaddi I-glukozju fl-urina. Dan taghmlu billi timblokka proteina fil-kliewi (imsejha SGLT2) li
normalment tiehu |-glukozju lura fid-demm mill-kliewi.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Steglatro li hargu mill-istudji?

Seba’ studji ewlenin f'madwar 4 800 pazjent bid-dijabete tat-tip 2 urew li ertugliflozin tghin biex
jitbaxxew il-livelli tal-glukozju wahidha jew f’lkombinazzjoni ma’ medicina tad-dijabete ohra. L-istudji
harsu principalment lejn I-effetti fuq il-livelli ta” HbA1lc (kejl tal-glukozju fid-demm) wara sitt xhur jew
sena ta’ kura. Fil-bidu tal-istudji, il-livell ta’ HbA1c tal-pazjenti kien ‘il fug minn seba’ punti percentwali.
Ir-rizultati kienu kif gej:

e Studju ta’ ertugliflozin wahdu wera li I-livelli ta’ HbAlc nagsu b’bejn 0.8 punti u punt wiehed
f'pazjenti li hadu I-medicina meta mgabbla ma’ zieda ta’ 0.2 punti f'pazjenti li rcevew placebo (kura
finta).

e It-tieni studju sab li f'pazjenti li kienu ged jiehdu kombinazzjoni ta’ ertugliflozin u metformin, il-
livelli ta” HbAlc nagsu b’'madwar 0.8 punti, meta mqgabbla ma’ tnaqqis ta’ 0.03 punti meta I-
placebo zdied mal-metformin.

o It-tielet studju sab li kombinazzjoni ta’ ertugliflozin b’doza ta’ 15 mg mal-metformin kienet kwazi
effettiva dags kombinazzjoni ta’ metmorfin ma’ medicina tad-dijabete ohra, glimepiride. Il-livelli ta’
HbA1lc naqsu b’0.6 punti b’ertugliflozin u b’0.7 punti bi glimepiride. Doza aktar baxxa ta’
ertugliflozin 5 mg kienet inqas effettiva.

e Ir-raba’ studju sab li, f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu metmorfin, iz-zieda ta’ ertugliflozin kienet
kwazi effettiva daqs iz-zieda ta’ sitagliptin (medicina tad-dijabete ohra), bil-livelli ta’ HbAlc jongsu
b’'madwar punt wiehed biz-zewq kuri. Il-livelli ta’ HbAlc nagsu b’0.5 punti ohra meta z-zewg
medicini zdiedu ma’” metmorfin.

e Il-hames studju sab li z-zieda ta’ ertugliflozin ma’ kombinazzjoni ta’ sitagliptin u metformin kienet
aktar effettiva mill-placebo. Il-livelli ta’” HbAlc nagsu b’bejn 0.8 u 0.9 punti meta zdied
ertugliflozin, meta mqgabbla ma’ tnaqqis ta’ 0.1 bil-placebo.

e Is-sitt studju sab li z-zieda tal-kombinazzjoni ta’ ertugliflozin u sitagliptin mad-dieta u mal-
ezercizzju kienet hafna aktar effettiva mill-placebo, bil-livelli ta’ HbAlc jongsu b’bejn 1.6 u
1.7 punti bil-kombinazzjoni ta’ ertugliflozin u sitagliptin meta mgabbla ma’ tnaqqgis ta’ 0.4 punti bil-
placebo.

e Is-seba’ studju wera li ertugliflozin ma kienx aktar effettiv mill-placebo f’pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi moderat. Id-data minn dan I-istudju wriet li I-effett ta’ ertugliflozin jonqgos meta I-kliewi
ma jahdmux kif suppost.

Minbarra li jitbaxxew il-livelli tal-glukozju, I-istudji wrew li ertugliflozin ghen biex jitnaqqgsu il-piz tal-
gisem tal-pazjenti u r-riskju ta’ insufficjenza tal-qalb.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Steglatro?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Steglatro (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma infezzjonijiet fungali tal-vagina u infezzjonijiet ohra tas-sistema riproduttiva tal-mara u
infezzjonijiet fl-apparat tal-urina.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Steglatro, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Steglatro gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Steglatro huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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L-Agenzija gieset li Steglatro jista’ jikkura pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 wahdu u f’kombinazzjoni ma’
medicini ohra tad-dijabete. Barra minn hekk, Steglatro jista’ jghin lil xi pazjenti jitilfu I-piz u jista’
jnaqqas ir-riskju ta’ insuffi¢jenza tal-galb. Minhabba li ertugliflozin ghandu ingas effett fuq iz-zokkor
fid-demm f'pazjenti li I-funzjoni tal-kliewi taghhom hija mnaqqgsa, il-kombinazzjoni ta’ Steglatro ma’
medicini ohra li jnaggsu I-livell ta’ zokkor fid-demm jista’ jkun hemm bzonn li tigi kkunsidrata f'pazjenti
bhal dawn.

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

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’ Steglatro.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Steglatro hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrapportati bi Steglatro huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Steglatro

Steglatro rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ Marzu 2018.

Aktar informazzjoni dwar Steglatro tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/steglatro

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2021.
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