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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Tandemact
pijoglitazone u glimepiride

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Tendemact. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Tandemact.

X’inhu Tandemact?

Tandemact huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi, il-pijoglitazonu u il-glimepiride. Jigi f'pilloli (30
mg pijoglitazonu u 2 jew 4 mg glimepiride, jew 45 mg pijoglitazonu u 4 mg glimepiride).

Ghal xiex jintuza Tandemact?

Tandemact jintuza ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2 f'pazjenti adulti. Jintuza f'pazjenti li ma jistghux
jinghataw il-metformina (tip ta’ medic¢ina kontra d-dijabetika) u li diga jkunu ged jinghataw kura
b'kombinazzjoni ta’ pilloli li jkun fihom iz-zewg sustanzi attivi, il-pijoglitazonu u I-glimepiride.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Tandemact?

Id-doza normali ta’ Tandemact hija pillola wahda kuljum, ezatt qabel I-ewwel ikla tal-jum jew mal-
ewwel ikla tal-jum. Il-pillola jenhtieg li tinbela’ shiha ma’ ftit ilma. Il-pazjenti li jkunu ged jinghataw il-
pijoglitazonu flimkien ma’ medic¢ina ohra tal-istess klassi bhall-glimepiride (jigifieri sulfonilurea ohra) I-
ewwel jenhtieg li jagilbu minn din is-sulfonilurea I-ohra ghall-glimepiride gabel ma jibdew jiehdu
Tandemact. ll-pazjenti li jkollhom sintomi ta’ ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm) waqt li
jkunu ged jiehdu Tandemact jista' jkollhom bzonn inaqqsu d-doza tal-medcina jew jergghu jibdew
jiehdu I-pilloli separati.

Tandemact ma ghandux jintuza f'pazjenti bi problemi gravi fil-kliewi, jew f'pazjenti bi problemi fil-fwied.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Il-kura b'Tandemact jenhtieg li tigi riezaminata wara bejn tliet sa sitt xhur, u titwaqgqgaf f'pazjenti li ma
jkunux ged jibbenefikaw minnha bizzejjed. F'riezaminiet sussegwenti |-professjonisti li jordnaw din il-
medicina jenhtieg li jivverifikaw li I-pazjenti jkunu ghadhom ged igawdu I-benefi¢cji taghha.

Kif jJahdem Tandemact?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li minhabba fiha I-frixa ma taghmilx bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-
livell ta’” glukozju (zokkor) fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’mod effikaci.
Tandemact fih zewg sustanzi attivi, u kull wahda minnhom ghandha mod ta’ azzjoni differenti. II-
pijoglitazonu taghmel i¢-celloli (ix-xaham, il-muskoli u I-fwied) iktar sensittivi ghall-insulina, li jfisser li I-
gisem jaghmel uzu ahjar mill-insulina li jipproduci. Il-glimepiride hija sulfonilurea: tistimula I-frixa biex
tipproduci aktar insulina. B'rizultat tal-azzjoni taz-zewg sustanzi attivi, il-livell tal-glukozju fid-demm
jitnagqgas u dan jghin fil-kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Tandemact?

Peress li I-pijaglitazonu ilha approvata mill-Unjoni Ewropea (UE) sa mill-2000 bl-isem Actos, u I-
glimepiride diga ged tintuza f'medicini awtorizzati fl-UE, il-kumpanija ressqget data miksuba minn studji
precedenti u mid-dokumentazzjoni ppubblikata. Actos huwa approvat ghall-uzu flimkien mas-
sulfonilurea f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 li ma jkunux ged jigu kkontrollati b’mod sodisfacenti bil-
metformina biss. ll-kumpanija uzat tliet studji biex tappogga I-uzu ta’ Tandemact fl-istess indikazzjoni.

L-istudji involvew 1,309 pazjenti li ziedu I-pijoglitazonu mal-kura li kienu diga ged jirc¢ievu b’xi
sulfonilurea. L-istudji, li damu bejn erba’ xhur u sentejn, kejlu I-livell ta’ sustanza fid-demm maghrufa
bhala emoglobina glikosilata (HbA1c), li taghti indikazzjoni ta’ kemm ikun ikkontrollat tajjeb il-glukozju
fid-demm.

Tliet studji uzaw il-pijoglitazonu u d-diversi tipi ta’ sulfonilurea f'pilloli separati. ll-kumpanija pprovdiet
evidena li turi li I-livelli tas-sustanzi attivi fid-demm kienu I-istess fil-pazjenti kkurati b’Tandemact u fil-
pazjenti kkurati bil-pilloli separati.

X'benefi¢c¢cju wera Tandemact matul l-istudji?

Fit-tliet studji, il-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni tal-pijaglitazonu u ssulfonilurea kellhom titjib fil-
kontroll tal-glukozju fid-demm taghhom. Il-livelli tal-HbA1lc tal-pazjenti, li fil-bidu kienu jagbzu I-linja
bazi ta' 7.5%, waqghu b’bejn 1.22% u 1.64%. Mill-ingas 64% tal-pazjenti li nghataw il-kura gew
ikklassifikati bhala ‘responders’, peress li matul I-istudji I-livelli tal-HbA1c taghhom waqghu b’mill-inqas
0.6% mill-valur tal-linja bazi, jew fi tmiem l-istudji I-livelli tal-HbA1lc taghhom kienu 6.1% jew ingas.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tandemact (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 minn 100) huma
infezzjonijiet tal-parti ta' fuqg tal-passagg respiratorju (irjihat), ipostesija (tnaqqis fis-sensittivita tal-
mess), ksur fl-ghadam, zieda fil-piz, sturdament, flatulenza (gass) u oedema (nefha). Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Tandemact, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Tandemact m'ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza tal-qalb, problemi fil-fwied taghhom
jew problemi gravi fil-kliewi taghhom. M’‘ghandux jintuza f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 1, pazjenti li
jkollhom kumplikazzjonijiet ta’ dijabete (ketoacidozi dijabetika jew koma dijabetika), jew f'nisa li jkunu
tgal jew ged ireddghu. Langas m'ghandu jintuza f'pazjenti li jkollhom jew li kellhom kancer fil-buzzieqa
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tal-urina jew f'pazjenti li jkollhom demm fl-urina li ma jkunx gie mistharreg. Ghal-lista shiha ta'
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Tandemact?

Is-CHMP kkonkluda li I-effikacja tal-pijoglitazonu u tal-glimepiride fid-dijabete tat-tip 2 giet ippruvata,
u li Tandemact jissimplifika I-kura u jtejjeb il-hila tal-pazjenti li jibgqghu jzommu mal-kura taghhom
meta jkun mehtieg I-uzu tal-kombinazzjoni taz-zewq sustanzi attivi. Il-Kumitat iddecieda li I-beneficcji
ta’ Tandemact huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
sug.

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

Il-kumpanija li tgieghed Tandemact fis-suq se tipproduci materjal edukattiv ghat-tobba li jippreskrivu I-
medicina, li se jkopri r-riskju possibbli ta’ insufficjenza tal-qalb u kancer fil-buzziega tal-urina bil-kuri li
fihom il-pijoglitazonu, il-kriterji ghall-ghazla tal-pazjenti u I-htiega ta’ riezami regolari tal-kura u li |-
kura titwagqaf jekk il-pazjenti ma jibqghux jibbenefikaw minnha.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Tandemact gew inkluzi wkoll fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Tandemact

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Tandemact fit-
8 ta’ Jannar 2007.

L-EPAR shih ghal Tandemact jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Tandemact, 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'05-2016.
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