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Steglujan (ertugliflozin / sitagliptin)
Harsa generali lejn Steglujan u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Steglujan u ghal xiex jintuza?
Steglujan huwa medicina li tintuza biex tikkontrolla I-livelli tal-glukozju (taz-zokkor) fid-demm f'adulti
b’'dijabete tat-tip 2. Dan jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju fil-pazjenti li gejjin:

e pazjenti li I-livelli tal-glukozju fid-demm taghhom ma jigux ikkontrollati b’'mod sodisfacenti bil-
medicini tad-dijabete metformina u/jew sulfonilurea, flimkien ma’ jew ertugliflozin jew sitagliptin;

e pazjenti li diga geghdin jiehdu ertugliflozin u sitagliptin bhala pilloli separati.

Steglujan fih is-sustanzi attivi ertugliflozin u sitagliptin.
Kif jintuza Steglujan?

Steglujan jigi bhala pilloli f'2 gawwiet ta’ ertugliflozin u sitagliptin (5 mg/100 mg u 15 mg/100 mg) u
jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija pillola wahda ta’ 5 mg/100 mg darba kuljum. F’'pazjenti li z-zokkor
fid-demm taghhom jehtieg aktar kontroll, id-doza tista’ tizdied ghal pillola wahda ta’ 15 mg/100 mg
darba kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Steglujan, ara |-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Steglujan?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-gisem ma jipproducix bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell
tal-glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’mod effettiv. Ir-rizultat huwa
livell gholi ta’ glukozju fid-demm. Iz-zewg sustanzi attivi f'Steglujan jahdmu b’modi differenti biex
ibaxxu I-livelli tal-glukozju:

I-ertugliflozin tghin biex tbaxxi I-glukozju fid-demm billi taghmel lill-pazjent jghaddi I-glukozju fl-
awrina. Dan taghmlu billi timblokka proteina fil-kliewi (imsejha SGLT2) li normalment tiehu I-glukozju
lura fid-demm mill-kliewi.
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is-sitagliptin timblokka t-tkissir ta’ ormoni ta’ inkretin fil-gisem. Dawn I-ormoni jistimulaw il-frixa biex
tipproduci I-insulina. Billi I-azzjoni tal-ormoni ta’ inkretin tittawwal, dan jaghmel lill-frixa tipproduci
aktar insulina meta I-livelli tal-glukozju fid-demm ikunu gholjin. Is-sitagliptin tnagqgas ukoll l-ammont
ta’ glukozju maghmul mill-fwied, billi zzid il-livelli tal-insulina u tnaqqas il-livelli tal-ormon glukagon.

Flimkien, dawn l-azzjonijiet inagqsu I-livelli tal-glukozju fid-demm u jghinu fil-kontroll tad-dijabete tat-
tip 2.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta” Steglujan li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin, li involvew 1,987 pazjent urew li Steglujan kien effettiv biex ibaxxi I-livelli tal-
glukozju fid-demm f'pazjenti b’dijabete tat-tip 2, kif imkejjel minn tnaqqis fil-livelli ta’ HbAlc fid-demm
(kejl tal-glukozju fid-demm) wara 6 xhur ta’ kura. Fil-bidu tal-istudji, HbAlc tal-pazjenti kienu ‘I fug
minn 7.0 %. Barra minn hekk, ir-rizultati indikaw li I-kura b’Steglujan giet assoc¢jata ma’ tnaqqis ta’
beneficc¢ju fil-piz tal-gisem.

L-ewwel studju, f'pazjenti li kollha kienu geghdin jiehdu metmorfina, qabbel il-kombinazzjoni ta’
ertugliflozin u sitagliptin ma’ ertugliflozin jew sitagliptin wahidhom. Il-kura bil-kombinazzjoni ta’
ertugliflozin u sitagliptin baxxiet il-livelli ta’ HbAlc b’sa 1.5 punti percentwali, meta mgabbel ma’
tnaqqis sa 1.1 ghal ertugliflozin u ghal sitagliptin wahidhom.

It-tieni studju sab li z-zieda ta’ ertugliflozin ghal kombinazzjoni ta’ sitagliptin u metformina kienet aktar
effettiva mill-placebo (kura finta). Il-livelli ta’ HbAlc nagsu b'bejn 0.8 u 0.9 punti, meta mgabbel ma’
tnaqgqis ta’ 0.1 bil-placebo.

It-tielet studju gabbel Steglujan mal-placebo f’‘pazjenti li ma kinux geghdin jiehdu medicini ohra kontra
d-dijabete u li fihom id-dieta u I-ezercizzju ma kinux bizzejjed biex jikkontrollaw il-livelli taghhom taz-
zokkor fid-demm. Dan I-istudju sab li z-zieda ta’ Steglujan mad-dieta u mal-ezercizzju kienet hafna
aktar effettiva mill-placebo, bil-livelli ta’ HbAlc li nagsu b’bejn 1.6 u 1.7 punti bil-kombinazzjoni ta’
ertugliflozin u sitagliptin meta mgabbel ma’ tnaqgis ta’ 0.4 punti bil-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Steglujan?
L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Steglujan (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma infezzjonijiet fungali tal-vagina u infezzjonijiet ohra tas-sistema riproduttiva tal-mara.

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

Steglujan intwera li kien effettiv fil-kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-demm. ll-kura b’Steglujan wasslet
ukoll ghal telf fil-piz, li jitgies li huwa ta’ benefi¢¢ju f'pazjenti bid-dijabete. ll-benefic¢ji ta’ Steglujan
kienu aktar baxxi f'pazjenti bi problemi fil-kliewi. Fir-rigward tas-sigurta, din tgieset li hija konformi
ma’ dik ta’ medicini ohra tal-istess klassi.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Steglujan huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Steglujan.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Steglujan hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Steglujan huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex

tipprotegi lill-pazjenti.
Informazzjoni ohra dwar Steglujan

Aktar informazzjoni dwar Steglujan tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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