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Zynquista (sotagliflozina) >
Harsa generali lejn Zynquista u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE /\i\/

X'inhu Zynquista u ghal xiex jintuza? g\'
Zynguista huwa medicina tad-dijabete uzata flimkien mal-insulina ghall- un&’ adulti bid-dijabite tat-

tip 1. Jintuza f'pazjenti b’piz zejjed (indici tal-massa tal-gisem ta’ mill 27 kg/m?) meta l-insulina
wahedha ma tikkontrollax iz-zokkor fid-demm tajjeb bizzejjed. t

Zynquista fih is-sustanza attiva sotagliflozina. @,

Kif jintuza Zynquista? N Q

Zynquista jigi bhala pilloli ta” 200 mg. Id-doza r‘aki@data hija pillola wahda kuljum gabel I-ewwel
ikla tal-jum. Wara 3 xhur, it-tabib jista’ jzid id’K&Q ghal zewg pilloli darba kuljum jekk ikun mehtieg
kontroll addizzjonali taz-zokkor fid-demm. ‘\

Il-medic¢ina ghandha tintuza bi prekawzj t biex jitnaqqas ir-riskju ta’ ketoacidozi dijabetika
(kumplikazzjoni serja tad-dijabete’b”@gholjin ta’ ketoni fid-demm).

Zynquista jista’ jinkiseb biss b’
b’esperjenza fil-gestjoni tad-di

fuljett ta’ taghrif jew ikku& j
Kif jahdem 2 uista?
Fid-dijabete t Qi il-gisem ma jaghmilx bizzejjed insulina biex jigi kkontrollat -ammont ta’ glukozju
(zokkor) fi m, li jirrizulta f’livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm.

X a’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
te tat-tip 1. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Zynquista, ara I-
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-s Sa attiva f’Zynquista, is-sotagliflozina, timblokka I-azzjoni ta’ zewg proteini maghrufa bhala
traspowtaturi tal-glukozju (SGLT1 u SGLT2) li jinsabu fl-intestin u fil-kliewi. Billi timblokka SGLT1 fl-
intestin, is-sotagliflozina iddewwem I-assorbiment ta’ glukozju fid-demm wara ikla.

Fil-kliewi, is-sotagliflozina timblokka I-SGLT2 involut biex iwaqqaf lill-glukozju fi¢-cirkolazzjoni tad-
demm milli jinghadda fl-awrina. Bhala rizultat, is-sotagliflozina twassal biex il-kilwa tghaddi aktar
glukozju fl-awrina, u b’hekk jitnaqqsu I-livelli ta’ glukozju fid-demm.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Zynquista li hargu mill-istudji?

Zynquista nstab li kien effettiv fil-kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-demm fi 3 studji ewlenin f'pazjenti
bid-dijabete tat-tip 1.

Fi tnejn minn dawn l-istudji, li involvew total ta’ 1,575 pazjent, zewg dozi ta’ Zynquista (200 u

400 mg) tgabblu ma’ placebo meta nghataw flimkien mal-insulina. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-
livell fid-demm ta’ emoglobina glikosilata (HbA1c), li jaghti indikazzjoni ta’ kemm il-glukozju fid-demm
ikun ikkontrollat tajjeb. 1z-zieda ta’ Zynquista 200 jew 400 mg mal-insulina wasslet ghal tnaqgqis fil-
livelli tal-HbAlc ta’ madwar 0.4 punti percentwali wara 24 gimgha ta’ kura, meta mqgabbel ma’ kwazi I-
ebda tnaqgis fil-livelli tal-HbAlc wara z-zieda ta’ placebo mal-insulina.

Fit-tielet studju li kien jinvolvi 1,405 pazjent, giet studjata biss id-doza akbar ta’ Zynquist
Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom livelli ta’ HbAlc ingas ’(t? 0% u
I-ebda episodju ta’ ipoglicemija severa (livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm) jew ketoacidegVdijabetika.
Fuq din il-bazi, Zynquista 400 mg mizjud mal-insulina kien effettiv fmadwar 29 0&' pazjenti, meta
mgabbel ma’ 15 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu placebo flimkien maI—insu@

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zynquista? @
L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Zynquista (li jista’ jaffettwa nn persuna 1 minn kull 10)
huwa infezzjoni genitali fin-nisa. Effetti sekondarji komuni ohrajn jistghu jaffettwaw sa persuna 1

minn kull 10) jinkludu ketoacidozi dijabetika, dijarea u infezz:‘@enitali fl-irgiel.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r—restrizzjonijie}\b@ uista, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Zynquista gie awtorizzat fI—Ul@

*

Zynquista, mehud flimkien mal-insulina, huwa%tlv fit-tnaqgis tal-livelli ta’ glukozju fid-demm
f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 li z-zokkor mm taghhom ma jkunx ikkontrollat tajjeb bizzejjed bl-
insulina wahedha. Barra minn hekk il- %ﬂ kkurati bil-medicina ghandhom tnaqgis ta’ benefic¢cju fil-
piz u fil-pressjoni tad-demm.

L-effetti sekondarji komuni ta’ \gesta, li huma relatati mal-mod kif tahdem il-medicina, bhal aktar
infezzjonijiet genitali, huma drati maniggabbli u simili ghal dawk ta’ medicini ohra ta’ klassi
simili. Madankollu, peresssi quista jzid ir-riskju ta’ ketoacidozi dijabetika b’'mod konsiderevoli
f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 1, huwa rrakkomandat biss f'pazjenti b’piz zejjed u obezi li huma
mistennija li jlbbe aw l-aktar mill-kura. Barra minn hekk, gew irrakkomandati prekawzjonijiet biex
jitnagqas ir-rigkj etoaC|d02| dijabetika.

L-Agenzija ea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Zynquista huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ { orizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mi2uri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Zynquista?

ll-kumpanija li tgieghed Zynquista fis-suq se tipprovdi informazzjoni dwar il-mizuri ghat-tnaqqis ta’
riskju ta’ ketoacidozi dijabetika, inkluzi kard tat-twissija tal-pazjent u gwida ghall-pazjenti u ghal dawk
li jiehdu hsiebhom, kif ukoll gwida ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, inkluza lista ta’
kontroll ghal min jikteb ir-ricetta. Il-kumpanija se twettaq ukoll studju biex taghmel stima tal-
frekwenza ta’ ketoacidozi dijabetika f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 ikkurati bil-medicina.
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Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Zynquista.

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

Informazzjoni ohra dwar Zynquista

Aktar informazzjoni dwar Zynquista tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: \
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynquista.
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