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Synjardy (empagliflozin / metformin)

X’inhu Synjardy u ghal xiex jintuza?

Synjardy huwa medicina tad-dijabete li tintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju ghat-trattament ta’
adulti u tfal ta’ 10 snin u aktar, bid-dijabete tat-tip 2. Fih iz-zewg sustanzi attivi, I-empagliflozin u I-
metformin. Synjardy jintuza:

o f’pazjenti li d-dijabete taghhom ma tkunx ikkontrollata bizzejjed bil-metformin biss;

o f'kombinazzjoni ma’ medicini ohra tad-dijabete f'‘pazjenti li d-dijabete taghhom ma tkunx
ikkontrollata bizzejjed b’dawn il-medicini flimkien mal-metformin;

o f'pazjenti li diga geghdin jiehdu I-metformin u I-empaglifiozin bhala pilloli separati.

Synjardy fih zewg sustanzi attivi, I-empagliflozin u I-metformin.
Kif jintuza Synjardy?

Synjardy jigi bhala pilloli u jista’ jinkiseb biss bricetta ta’ tabib.

Id-doza rrakkomandata ta’ Synjardy hija pillola wahda darbtejn kuljum mal-ikel, u t-trattament
normalment jinbeda b’pillola li tforni d-doza tal-metformin li I-pazjent diga gieghed jiehu, flimkien
mad-doza |-aktar baxxa (5 mg) tal-empaglifiozin. Id-dozi jigu aggustati abbazi tal-livelli taz-zokkor fid-
demm tal-pazjent.

Jekk Synjardy jintuza f’kombinazzjoni mal-insulina jew ma’ sulphonylurea (medicina li taghmel il-gisem
jipproduci I-insulina), jista’ jkun hemm bzonn li d-dozi ta’ dawn jitnagqgsu sabiex tigi evitata I-
ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm).

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

Kif jahdem Synjardy?

Fid-dijabete tat-tip 2 il-gisem ma jaghmilx bizzejjed insulina biex jigi kkontrollat il-livell ta’ glukozju
(zokkor) fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’'mod effettiv. Dan iwassal ghal
livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm. Iz-zewg sustanzi attivi f'Synjardy, I-empagliflozin u I-metformin,
jahdmu b’modi differenti biex inagqsu I-glukozju fid-demm, u b’hekk jikkontrollaw is-sintomi tal-mard.

L-empagliflozin tahdem billi timblokka proteina fil-kliewi (msejha kotrasportatur 2 ta’ sodju-glukozju
jew SGLT2 . Hekk kif id-demm jigi ffiltrat mill-kliewi, SGLT2 iwaqggaf lill-glukozju fid-demm milli jghaddi
fl-urina. Billi timblokka |-azzjoni ta’ SGLT2, |-empagliflozin iggieghel li iktar glukozju jitnehha permezz
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tal-urina, u b’hekk jitnaqqsu I-livelli ta’ glukozju fid-demm. L-empagliflozin ilu awtorizzat fl-UE taht |-
isem kummercjali Jardiance mill-2014.

II-metformin tahdem I-aktar billi tnaqqas il-produzzjoni tal-glukozju fil-gisem u tnaqgas I-assorbiment
tieghu mill-imsaren. Il-metformin ilha disponibbli fl-UE sa mill-hamsinijiet.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Synjardy li hargu mill-istudji?

Il-benefi¢¢ji ta’” empagliflozin f'lkombinazzjoni mal-metformin intwerew fi tliet studji ewlenin li involvew
lil 1,679 pazjent b’dijabete tat-tip 2 li z-zokkor fid-demm taghhom ma kienx ikkontrollat b’'mod
adegwat minn metformin, wahdu jew ikkombinat ma’ medicini ohrajn kontra d-dijabete (bhal
pioglitazone jew tip ta’ medicina kontra d-dijabete msejha sulphonylurea). L-istudji gqabblu I-effett tal-
empagliflozin flimkien mal-metformin kontra I-placebo (trattament fint) mal-metformin. IlI-kejl ewlieni
tal-effikacja kien it-tnaqqis fil-livell tad-demm ta’ sustanza msejha emoglobina glikosilata (HbA1c)
wara 24 gimgha ta’ trattament. L-HbA1c tindika kemm il-glukozju fid-demm ikun ikkontrollat tajjeb.

L-istudji wrew tnaqqis akbar fl-HbA1lc meta I-empagliflozin inghata mal-metformin, meta mgabbel mal-
placebo moghti mal-metformin. B'mod globali, it-tnaqqis addizzjonali kien ta’ 0.58 punt percentwali
b’doza aktar baxxa u ta’ 0.62 punt percentwali b’doza oghla, u dan it-tnaqqis kien ikkunsidrat
klinikament rilevanti. Benefi¢¢ji simili kienu osservati fl-istudji, irrispettivament mill-medicini |-ohrajn
kontra d-dijabete li kienu geghdin jittiehdu. Barra minn hekk, ir-rizultati indikaw li I-kombinazzjoni
kienet assoc¢jata ma’ tnaqqis ta’ benefi¢cju fil-piz tal-gisem u fil-pressjoni tad-demm.

Evidenza ta’ appogg giet ipprovduta minn diversi studji addizzjonali, inkluz rizultati minn xi whud li
kienu kontinwazzjonijiet tal-istudji ewlenin issuggerew li I-benefic¢ji tal-kombinazzjoni komplew
b’terapija itwal. L-istudji indikaw wkoll li Synjardy kien effikac¢i dags I-empagliflozin u I-metformin
mehuda flimkien, u li I-kombinazzjoni ghenet thaggas HbAlc meta tizdied ma’ trattament |i tinkludi I-
insulina.

Studju ewlieni iehor wera li z-zieda tal-empagliflozin (wiehed mis-sustanzi attivi ta’ Synjardy) mat-
trattament abitwali naggset |-effetti kardjovaskulari (vini tal-qalb u tad-demm) avversi. L-istudju kien
jinvolvi pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 li diga kellhom mard kardjovaskulari (mard li jaffettwa I-qalb u I-
vini). Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien I-okkorrenza ta’ wiehed mit-tliet avvenimenti kardjovaskulari
magguri: puplesija, attakk tal-qalb jew mewt ikkawzata minn mard kardjovaskulari. Bhala medja,
pazjenti fl-istudju kienu segwiti ghal 3.1 snin. F'dawk li kienu ged jinghataw I-empagliflozin, I-
avvenimenti kardjovaskulari sehhew f'10.5 % (490 minn 4,687) tal-pazjenti meta mgabbla ma’ 12.1 %
(282 minn 2,333) tal-pazjenti li nghataw il-placebo. Fost dawn, fil-pazjenti li kienu geghdin jiehdu I-
metformin (is-sustanza attiva I-ohra f'Synjardy), it-tliet avvenimenti kardjovaskulari magguri sehhew
f'9.9 % (344 minn 3,459) tal-pazjenti li kienu ged jinghataw I-empagliflozin u f'10.9 % (189 minn
1,734) tal-pazjenti li kienu ged jinghataw il-placebo.

Studju iehor gabbel iz-zieda tal-empagliflozin ma’ terapija ta’ sfond standard ma’ dieta u ezercizzju, li
kien jinkludi I-metformin u/jew insulina, f'158 tifel u tifla u adolexxenti ta’ bejn 10 snin u 17-il sena
b’dijabete tat-tip 2. Meta mqgabbel mal-placebo, iz-zieda tal-empagliflozin fit-terapija ta’ sfond ghal
26 gimgha wasslet ghal tnaqqis addizzjonali fl-HbA1c ta’ 0.84 punti perc¢entwali wara 26 gimgha ta’
trattament.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Synjardy, ara I-fuljett ta’ taghrif.



L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Synjardy huma I-ipoglicemija (livelli baxxi taz-zokkor fid-demm)
meta |-medicina tittiehed ma’ sulphonylurea jew mal-insulina, infezzjonijiet tal-passagg urinarju jew il-
partijiet genitali, u tghaddi izjed awrina.

Synjardy ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom:

e acidozi metabolika (meta I-gisem jipproduci aktar acidu milli jehles minnu) jew prekoma dijabetika
(kumplikazzjonijiet perikoluzi tad-dijabete);

e b’indeboliment gawwi fil-funzjoni tal-kliewi jew kundizzjonijiet |i jistghu jaffettwaw il-kliewi bhal
deidrazzjoni, infezzjoni severa jew tnaqgis f'daqqa fil-pressjoni tad-demm;

e kundizzjoni li tista’ thaqqas il-provvista ta’ ossignu lejn it-tessuti tal-gisem (bhal f'pazjenti li ged
jigu ttrattati ghal insuffi¢jenza tal-qalb li sejra lura, recentement soffrew attakk tal-qalb, ghandhom
diffikulta biex jiehdu n-nifs jew tnaqqis f'daqqga fil-pressjoni tad-demm);

e indeboliment tal-fwied, jew problemi bl-alkoholizmu jew intossikazzjoni bl-alkohol.

Ghaliex Synjardy gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Synjardy huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE ghall-adulti u t-tfal. L-Agenzija kkonkludiet li I-medicina
tista’ tghin biex tipproduci thaqgqis klinikament sinifikanti fil-glukozju fid-demm f’pazjenti b’dijabete tat-
tip 2, u I-benefi¢¢ji u r-riskji kienu konformi ma’ dawk tas-sustanzi attivi individwali. Synjardy deher
ukoll li jnaggas avvenimenti kardjovaskulari f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 li diga kellhom mard
kardjovaskulari. Minhabba xi thassib dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju f'pazjenti b’funzjoni tal-
kliewi mnaqgsa li jiehdu |-kombinazzjoni ta’ doza fissa, I-Agenzija rrakkomandat li jigi limitat I-uzu
tieghu f'dawn il-pazjenti.

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

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’ Synjardy.

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

Informazzjoni ohra dwar Synjardy

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Synjardy fis-27 ta’ Mejju 2015.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2024.
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