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Przeglad wiedzy na temat leku Qtrilmet i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
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na dopuszczenie do obrotu w UE
¥
%)
Czym jest lek Qtrilmet i w jakim celu sie go stosuje %/1/0

Qtrilmet jest lekiem przeciwcukrzycowym zawierajacym nastepujace stancje czynne: metformina,
saksagliptyna i dapagliflozyna. Stosuje sie go w leczeniu cukrzycy t 2

e U 0sbb dorostych, u ktérych poziom cukru we krwi nie jest \Q\ystarczajqco kontrolowany za pomocg
metforminy w skojarzeniu albo z saksagliptyna albo dapaglifiozyna (w tym réwniez u os6b
przyjmujacych pochodng sulfonylomocznika, inny rs\ j leku przeciwcukrzycowego);

e U 0s6b dorostych przyjmujacych juz metformin,v@aksagliptyne i dapagliflozyne.

i ] O
Jak stosowac lek Qtrilmet OQ
Lek wydawany na recepte. Jest on dost w tabletkach o dwdch mocach: zawierajacych 850 mg

metforminy, 2,5 mg saksagliptyny i 5&@ dapagliflozyny oraz zawierajacych 1000 mg metforminy,
2,5 mg saksagliptyny i 5 mg dapagliflozyny.

Dawke leku Qtrilmet oblicza,sig-tak, aby odpowiadata stosowanej dotychczas dawce metforminy.
Przyjmuje sie 2 tabletki on%powiedniej mocy raz na dobe podczas positku.

O
Jak dziata lek wlmet
O

Cukrzyca typ )gést choroba, w ktérej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub

organizm niegjest w stanie skutecznie wykorzystywac insuliny. Insulina ma istotne znaczenie w
kontrol iu przeksztatcania glukozy (rodzaju cukru) w energie oraz sposobu magazynowania
glu@ organizmie. Cukrzyca prowadzi do zwiekszonego poziomu glukozy we krwi.

Lek Qtrilmet zawiera trzy substancje czynne, z ktérych kazda dziata w inny sposéb.

e Metformina dziata gtdwnie przez zmniejszenie wytwarzania glukozy i ograniczanie jej wchtaniania w
jelicie. Metformina jest dostepna w UE od lat 50. XX wieku.

e Saksagliptyna blokuje rozpad hormondw inkretynowych, ktére sg uwalniane po positku i powodujg
wydzielanie przez trzustke insuliny. Blokujac ich rozpad saksagliptyna stymuluje trzustke do
wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, gdy poziom glukozy we krwi jest wysoki. Saksagliptyna
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zmniejsza réwniez ilos¢ glukozy wytwarzanej przez watrobe przez zwiekszanie poziomu insuliny
oraz zmniejszanie stezenia hormonu o nazwie glukagon. Saksagliptyna, czyli inhibitor
dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4) jest dopuszczony do obrotu w UE jako lek Onglyza od 2009 r.

o Dapagliflozyna blokuje w nerkach dziatanie biatka o nazwie kotransporter sodowo-glukozowego
typu 2 (SGLT2). W procesie filtrowania krwi w nerkach SGLT2 zapobiega przedostawaniu sie
glukozy zawartej w krwiobiegu do moczu. Poprzez blokowanie dziatania SGLT2 dapagliflozyna
powoduje zwiekszone wydalanie przez nerki glukozy z moczem, tym samym obnizajac stezenie
glukozy we krwi. Dapagliflozyna jest dopuszczona do obrotu w UE jako lek Forxiga od 2012 r.

Korzysci ze stosowania leku Qtrilmet wykazane w badaniach \\}

©
W trzech badaniach gtéwnych wykazano, ze potgczenie metforminy, saksagliptyny i dapagl&yny
skutecznie obnizato poziom glukozy we krwi u 0s6b dorostych z cukrzyca typu 2. W badahjach tych
dokonano pomiaru zmiany pozioméw HbA1lc po 24 tygodniach leczenia. HbAlc (he‘ ina
glikowana) jest wskaznikiem poziomu glukozy we krwi w okresie poprzedzajqcych@ miesiecy.
Poziom HbA1lc u pacjentéow uczestniczacych w badaniach wynosit co najmniej ST/@, natomiast celem
leczenia byto obnizenie poziomu HbA1lc do 7% lub mniej. /\/O

W pierwszym badaniu gtéwnym z udziatem 534 pacjentéw po%a_czenieg}orminy, saksagliptyny i
dapagliflozyny spowodowato obnizenie sredniego poziomu HbAlc o punktéw procentowych, w
poréwnaniu z metforming podang albo z saksagliptyng (zmniejsz@,ie o 0,88 punktu procentowego)
albo z dapagliflozyng (zmniejszenie o 1,20 punktow procen‘to(gﬁ\).

W drugim badaniu z udziatem 215 pacjentéw potaczenie }orminy, saksagliptyny i dapagliflozyny
spowodowato obnizenie sredniego poziomu HbA1lc o punktu procentowego, w poréwnaniu ze
zmniejszeniem o 0,16 punktu procentowego u pacjﬂébw przyjmujacych metformine, dapagliflozyne i
placebo (leczenie pozorowane). QO

W trzecim badaniu z udziatem 320 pacjent@oiqczenie metforminy, saksagliptyny i dapagliflozyny
spowodowato obnizenie sredniego pozig Alc o 0,82 punktu procentowego, w poréwnaniu ze
zmniejszeniem o 0,10 punktu proceq)g\wego u pacjentéw przyjmujacych metformine, saksagliptyne i

placebo.
4

Ryzyko zwiazane ze sowaniem leku Qtrilmet

Najczestsze dziatanie r\équdane zwigzane ze stosowaniem leku Qtrilmet (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentdw) to zakazenia nosa i gardta, hipoglikemia (niski poziom cukru we krwi) w

przypadku przx{t ania tacznie z pochodng sulfonylomocznika oraz dolegliwosci jelitowe takie jak
nudnosci (m i), wymioty, biegunka, bdl brzucha i utrata apetytu.

Leku Qtri&p\?t nie wolno stosowac u 0séb z nadwrazliwoscig (alergiq) na metformine, saksagliptyne lub
dap ﬂﬁ%zyne, albo na jakikolwiek inny skfadnik, ani u 0s6b, u ktérych wystepowaty powazne reakcje
alegzne na inhibitor DPP-4 (leki podobne do saksagliptyny) lub inhibitor SGLT2 (leki podobne do
dapagliflozyny). Ponadto leku Qtrilmet nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych wystepuja niektére
problemy z nerkami, watrobg lub sercem, a takze kwasica metaboliczna (nagromadzenie kwasu we
krwi) lub u pacjentéw ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do wystapienia kwasicy metabolicznej.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Qtrilmet znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Qtrilmet w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata ze skojarzone stosowanie skfadnikéw czynnych w leku
Qtrilmet prowadzi do korzystnego obnizenia poziomu HbA1lc, i ze wszystkie sktadniki czynne
przyczyniajg sie do tego. Zawarcie wszystkich trzech sktadnikow czynnych w jednej tabletce zmniejsza
liczbe tabletek, jakie pacjent musi przyjmowac i moze przyczynic sie do lepszego przestrzegania
schematu leczenia, a co za tym idzie moze poprawi¢ postepowanie z choroba.

Schemat dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem Qtrilmet jest mozliwy do opanowania i podobny
do tych, jakie wystepujg u pacjentéw przyjmujacych saksagliptyne i dapagliflozyne dodane do
metforminy. Niemniej jednak zmniejszenie dawek lub przerwanie stosowania leku Qtrilmet jest \\')
bardziej skomplikowane niz stosowanie sktadnikéw czynnych oddzielnie. &0

Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Qtrilmet przewyzszajg ryzyko i mo@ on by¢
dopuszczony do stosowania w UE. O

, ‘\6

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i sl@Qecznego
stosowania leku Qtrilmet /\/0

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Qtrilm Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroZn&'@ rzeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw. >

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stos‘oygﬁﬁa leku Qtrilmet sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Qtri sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.o\

Inne informacje dotyczace leku Qtrié\et

Dalsze informacje na temat leku Qtrilmet z ujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR{c‘QVi et.
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