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Qtrilmet (metformina / saxagliptina / dapaglifiozina) )
Um resumo sobre Qtrilmet e porque esta autorizado na UE %
&

Qtrilmet € um medicamento para a diabetes que contém as substénci& etformina,
di

O que é Qtrilmet e para que é utilizado?

saxagliptina e dapagliflozina. Qtrilmet é utilizado para o tratamento d tes tipo 2 em:

e adultos com glicemia (aglcar no sangue) ndo adequadamente @oloda com metformina em
combinagdo com saxagliptina ou dapagliflozina (incIuindo@ue tomam igualmente uma
sulfonilureia, outro tipo de medicamento para a diab

e adultos que ja tomem metformina, saxagliptina e lozina.

)
Como se utiliza Qtrilmet? . @,

Qtrilmet s6 pode ser obtido mediante recei %a. Esta disponivel em comprimidos de duas
dosagens que contém: 850 mg de met&p , 2,5 mg de saxagliptina e 5 mg de dapagliflozina; e
1000 mg de metformina, 2,5 mg de? tina e 5 mg de dapagliflozina.

ra corresponder a dose de metformina que o doente esta a

A dosagem de Qtrilmet é calcula
i s da dosagem adequada uma vez por dia, com alimentos.

tomar. A dose é de dois co i

Como funciona % t?
L 2

A diabetes de tipe a doenga na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente ou em que o
organismo nao @ a a insulina de forma eficiente. A insulina é importante para controlar a forma
como o g@o transforma a glicose (um tipo de aglicar) em energia e como a glicose é
armazen organismo. A diabetes conduz a niveis elevados de glicose no sangue.

Qtrilmefycontém trés substancias ativas que funcionam de maneiras diferentes.

¢ A metformina funciona principalmente através da reducdo da producdo de glicose e da absorgdo da
mesma no intestino. Encontra-se disponivel na UE desde a década de 1950.

e A saxagliptina bloqueia a degradagdo das hormonas incretinas, que sdo libertadas apds uma
refeicdo e levam a produgdo de insulina pelo pancreas. Ao bloquear a degradagdo destas
hormonas, a saxagliptina leva o pancreas a produzir mais insulina quando os niveis de glicose no
sangue sdo elevados. A saxagliptina também reduz a quantidade de glicose produzida pelo figado
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aumentando os niveis de insulina e reduzindo os niveis da hormona glucagon. A saxagliptina, um
inibidor da dipeptidil peptidase-4 (DPP-4), encontra-se autorizada na UE, sob a designagdo de
Onglyza, desde 2009.

e A dapagliflozina bloqueia a agdo de uma proteina nos rins chamada co-transportador sddio-
glicose 2 (SGLT2). A medida que o sangue é filtrado pelos rins, o SGLT2 impede que a glicose
presente na corrente sanguinea passe para a urina. Ao bloquear a acdo do SGLT2, a dapagliflozina
leva a que os rins eliminem mais glicose através da urina, reduzindo assim os niveis de glicose no
sangue. A dapagliflozina encontra-se autorizada na UE, sob a designacao de Forxiga, desde 2012.

Quais os beneficios demonstrados por Qtrilmet durante os estudos?

Trés estudos principais mostraram que a associacao de metformina, saxagliptina e dapagl foi
eficaz na reducdo da glicose no sangue em adultos com diabetes de tipo 2. Estes estu valiaram a
alteragdo dos niveis de HbAlc apds 24 semanas de tratamento. A HbAlc (hemoglcm‘?ada) é um
indicador dos niveis de glicose no sangue nos 2 a 3 meses anteriores. Os niveis H c dos doentes
incluidos nos estudos eram, no minimo, de 8 %, e o tratamento teve como objetivo reduzir esses
niveis para 7 % ou menos.

No primeiro estudo principal em 534 doentes, a associacao de metfor@saxagliptina e
dapagliflozina reduziu a HbAlc média em 1,47 pontos percentuais ﬁ paracao com a metformina
combinada com saxagliptina (reducao de 0,88 pontos percentuais) om dapagliflozina (reducgdo de
1,20 pontos percentuais). a

No segundo estudo em 315 doentes, a associacdo de t@na, saxagliptina e dapagliflozina reduziu
a HbA1c média em 0,51 pontos percentuais, em comparacdo com uma reducao de 0,16 pontos

percentuais nos doentes que receberam metforn‘('b:ja agliflozina e placebo (tratamento simulado).
3

No terceiro estudo em 320 doentes, a associagxmmetformina, saxagliptina e dapagliflozina reduziu
a HbA1c média em 0,82 pontos percentuai m c@mparagdo com uma reducdo de 0,10 pontos
percentuais nos doentes que recebera rmina, saxagliptina e placebo.

Quais sao os riscos ass s a Qtrilmet?

Os efeitos secundarios mai quentes associados a Qtrilimet (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao infegd riz e da garganta, hipoglicemia (baixos niveis de aglicar no sangue)
quando utilizado co mlfonilureia e efeitos no intestino, como nauseas (sensacdo de enjoo),
vomitos, dmrreb ominal (dor de barriga) e perda de apetite.

Qtrilmet € cont cado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a metformina ou a dapagliflozina ou a

qualque omponente do medicamento e em pessoas que tenham tido reacdes alérgicas graves a
um i a DPP-4 (medicamentos semelhantes a saxagliptina) ou a um inibidor do SGLT2
(medi tos semelhantes a dapagliflozina). Qtrilmet é também contraindicado em doentes com

determinados problemas renais, hepaticos ou cardiacos ou acidose metabdlica (acumulagdo de acido
no sangue) ou em doentes com determinadas doencas que podem causar acidose metabdlica.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricées de utilizagdo de Qtrilmet, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Qtrilmet autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que a utilizacdo combinada das substancias ativas de
Qtrilimet resulta numa reducdo significativa dos niveis de HbA1lc e que todas substancias ativas
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contribuem para esse efeito. A combinacdo de trés substancias ativas num comprimido reduz o
numero de comprimidos que o doente precisa de tomar, sendo suscetivel de melhorar a adesdo ao
tratamento e, portanto, de melhorar a gestdo global da doenca.

O padrdo dos efeitos secundarios de Qtrilimet é gerivel e semelhante aos que se verificam nos doentes
tratados com saxagliptina e dapagliflozina em combinagao com metformina. Contudo, a redugdo das
doses ou a interrupgao do tratamento com Qtrilmet sdo mais complicadas do que quando os principios
ativos sao usados separadamente.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Qtrilmet sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segur, caz
de Qtrilmet?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo forameinéluid
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de saude e pelos dQ ara a utilizacdo
segura e eficaz de Qtrilmet.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de xat sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Qtrilmet s3 i osamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

O

Mais informagdes sobre Qtrilmet podem ser encontra@Zmo Internet da Agéncia:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qtrilmety
.

Outras informacodes sobre Qtrilmet
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