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Suliqua (insulina glargina / lissisenatide)
Harsa generali lejn Suliqua u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Suliqua u ghal xiex jintuza?

Suliqua huwa medicina li tintuza flimkien ma’ metformin (medic¢ina ohra kontra d-dijabete), ma’ jew
minghajr inibituri SGLT-2 (medicini ohra kontra d-dijabete) ghall-kura tal-adulti bid-dijabete tat-tip 2.
Dan jintuza ma’ dieta xierga u ezercizzju biex jitjieb il-kontroll tal-glukozju (zokkor) fid-demm meta d-
dijabete ma tkunx ikkontrollata b’‘mod sodisfacenti.

Is-sustanzi attivi f'Suliqua huma insulina glargina u lissisenatide.
Kif jintuza Suliqua?

Suliqua jigi bhala pinen mimlijin ghal-lest li jintremew wara li jintuzaw f'zewg qawwiet differenti u
jistghu jinkisbu biss b’ricetta ta’ tabib. Dan jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fiz-zaqq, fil-
koxxa jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh.

Suliqua jinghata darba kuljum sa siegha gabel ikla, preferibbilment fl-istess hin tal-gurnata. Qabel
jinbeda Suliqua, I-insulina u I-medicini kontra d-dijabete tal-pazjent hlief metformin u I-inibituri SGLT-2
ghandhom jitwaqqfu. Id-doza tigi aggustata individwalment ghal kull pazjent skont il-glukozju fid-
demm tal-pazjent.

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

Kif jahdem Suliqua?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li taghmel il-livell tal-glukozju fid-demm gholi jew ghax il-gisem ma
jipproducix bizzejjed insulina jew ghax il-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b'mod effettiv.

Wahda mis-sustanzi attivi f'Suliqua, I-insulina glargina, hija insulina ta’ sostituzzjoni li tagixxi bl-istess
mod bhall-insulina tal-gisem stess u tghin lill-glukozju jidhol fi¢-celloli mid-demm, u b’hekk,
tikkontrolla I-livell tal-glukozju fid-demm. L-insulina glargina jilhaq il-fluss tad-demm aktar bil-mod
mill-insulina tal-bniedem u I-azzjoni tieghu ghalhekk iddum aktar.

Is-sustanza attiva I-ohra f'Suliqua, il-lissisenatide, tappartjeni ghall-klassi ta’ medicini maghrufa bhala
agonisti GLP-1. Din tagixxi bl-istess mod bhall-GLP-1 (ormon li jigi prodott fil-musrana) billi zzid |-
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ammont ta’ insulina rilaxxat mill-frixa bhala rispons ghall-ikel. Dan jghin fil-kontroll tal-livelli tal-
glukozju fid-demm.

Meta jigi kkontrollat il-livell tal-glukozju fid-demm, is-sintomi u I-kumplikazzjonijiet tad-dijabete
jongsu.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Suliqua li hargu mill-istudji?

Suliqua kien effettiv fil-kontroll tal-glukozju fid-demm fi tliet studji ewlenin f'pazjenti bid-dijabete tat-
tip 2. Il-kejl ewlieni tal-effikacja fit-tliet studji kollha kien il-bidla fil-livelli tad-demm ta’ sustanza
msejha emoglobina glikosilata (HbA1lc). L-HbA1c taghti indikazzjoni ta’ kemm huwa kkontrollat tajjeb
il-glukozju fid-demm: tnaqgqis fil-livelli tal-HbA1c jindika titjib fil-kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-
demm. L-ewwel zewg studji harsu lejn il-bidla fl-HbA1c wara 30 gimgha, u t-tielet studju hares lejn il-
bidla wara 26 gimgha.

It-tieni studju involva 1,170 pazjent li I-glukozju fid-demm taghhom ma kienx ikkontrollat b'mod
xierag b’'metformin bi jew minghajr medicina ohra kontra d-dijabete li tittiehed mill-halg. Wara li
waqgfu I-medicini tad-dijabete taghhom moghtija mill-halqg hlief metformin, il-pazjenti nghataw Suliqua
jew wiehed miz-zewg komponenti tieghu, I-insulina glargina jew il-lissisenatide. Ir-rizultati wrew li
Suliqua huwa aktar effettiv fil-kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-demm minn xi wiehed mill-komponenti
tieghu: I-HbA1c medja fil-bidu tal-istudju kienet 8.1 %, li wara 30 gimgha ta’ kura nizlet ghal 6.5 % fil-
grupp li kien ged juza Suliqua, meta mgabbel ma’ 6.8 % fil-grupp li kien ged juza I-insulina glargina u
7.3 % fil-grupp li kien ged juza I-lissisenatide.

It-tieni studju involva 736 pazjent li I-glukozju fid-demm taghhom ma kienx ikkontrollat b’insulina li
tahdem fit-tul bhall-insulina glargina jew bi jew minghajr medicini kontra d-dijabete li jittiehdu mill-
halg. Wara li waqqgfu I-medicini kontra d-dijabete kollha moghtija mill-halq hlief metformin, il-pazjenti
nghataw jew Suliqua jew l-insulina glargina. Qabel il-pazjenti bdew jiehdu Suliqua jew I-insulina
glargina, I-HbA1c medja kienet 8.1 %. Wara 30 gimgha ta’ kura, I-HbA1c medja nizlet ghal 6.9 % fil-
grupp li kien ged jiehu Suliqua u ghal 7.5 % fil-pazjenti li kienu ged jircievu I-insulina glargina.

It-tielet studju involva 514-il pazjent li I-glukozju fid-demm taghhom ma kienx ikkontrollat b’'mod
adegwat minn metformin (wahdu jew b’medicini ohra kontra d-dijabete li jittiehdu mill-halq) flimkien
ma’ medic¢ina kontra d-dijabete li tappartjeni ghall-klassi ta’ agonisti GLP-1. Nofs il-pazjenti galbu mill-
medicina taghhom tal-agonista GLP-1 ghal Suliqua. Wara 26 gimgha ta’ kura, I-HbA1c medja nagset
minn 7.7 % ghal 6.7 % fil-grupp ikkurat b’Suliqua u minn 7.8 % ghal 7.4 % fil-grupp li kompla juza
agonista GLP-1.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Suliqua?

L-effett sekondarju |-aktar komuni b’Suliqua (li jista’ jaffettwa aktar minn 1 persuna minn kull 10)
huwa I-ipoglicemija (glukozju baxx fid-demm); problemi bis-sistema digestiva huma komuni u jinkludu
dijarea, remettar u nawsja (thossok ma tiflahx). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet kollha bi Suliqua, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Suliqua gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Suliqua huma akbar mir-riskji
tieghu u rrakkomandat li jigi approvat ghall-uzu fl-UE.

L-Agenzija kkonkludiet li kura kombinata b’insulina li tahdem fit-tul u b’agonista GLP-1 bhal Suliqua
huwa ghazla importanti ghall-pazjenti b’dijabete tat-tip 2 li huma eligibbli ghall-insulina jew li
ghandhom bzonn terapija intensiva bl-insulina. F'dawn il-pazjenti, Suliqua kien effettiv fil-kontroll tal-
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livelli tal-glukozju fid-demm u naqqas ir-riskju ta’ problemi marbuta ma’ terapija intensiva bl-insulina
bhall-ipoglacemija u zieda fil-piz. F'termini ta’ sigurta ma kien hemm ebda thassib gdid dwar is-sigurta
bil-kombinazzjoni tal-insulina glargina u I-lissisenatide f'Suliqua meta mgabbel mal-komponenti meta
jintuzaw separatament.

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

Il-kumpanija li tgieghed Suliqua fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha u ghall-pazjenti, li jispjega kif il-medic¢ina tintuza b’'mod sigur, biex jonqos ir-riskju ta’ zbalji fil-
medikazzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Suliqua.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Suliqua hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’ Suliqua huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hija mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Suliqua

Suliqua rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fI-UE fil-11 ta’ Jannar 2017.

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2020.
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