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Qtrilmet (metformina / saxagliptina / dapagliflozina é,\'

Prezentare generala a Qtrilmet si motivele autorizarii medicamentufui jn UE

Ce este Qtrilmet si pentru ce se utilizeaza? 0’\'

Qtrilmet este un medicament antidiabetic care contine substantele active m@?miné, saxagliptind si
dapagliflozina. Se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat de tipx@
ta cu saxagliptina sau cu

e adulti la care glicemia nu este reglata suficient cu metformina
dapaglifozina (inclusiv cei care iau si o sulfoniluree, alt tip @edicament antidiabetic);
<

e adulti care iau deja metformind, saxagliptind si dapafﬁg‘né.

Cum se utilizeaza Qtrilmet? @

Qtrilmet se poate obtine numai pe baza de pre&@gie medicald. Este disponibil in doua concentratii,
sub forma de comprimate care contin fie metf ind 850 mg, saxagliptind 2,5 mg si dapagliflozina
5 mg, fie metformina 1 000 mg, saxagli ina 2,5 mg si dapagliflozind 5 mg.

Doza de Qtrilmet se calculeaza in tie’de doza de metformina pe care o ia pacientul. Se
administreaza sub forma de 2 ¢ imate cu concentratia corespunzatoare, o data pe zi, in timpul

mesei. @

Cum actioneaza ilmet?

Diabetul zaharat d@ este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulina sau organismul

nu poate utili lina in mod eficace. Insulina este importanta pentru a controla modul in care

organismug8 rma glucoza (un tip de zahar) in energie si modul in care glucoza este depozitata in
etul duce la cresterea glicemiei.

organis
Qtrimencontine trei substante active,fiecare actionand in alt mod.

e Metformina actioneaza in principal reducand productia de glucoza si reducandu-i absorbtia din
intestin. Este disponibila in UE din anii 1950.

e Saxagliptina blocheaza descompunerea hormonilor incretinici, care sunt eliberati dupa masa si
determina pancreasul sa produca insulind. Blocadnd descompunerea lor, saxagliptina determina
pancreasul sa produca o cantitate mai mare de insulind atunci cdnd glicemia are valori mari. De
asemenea, saxagliptina reduce cantitatea de glucoza produsa de ficat, prin cresterea valorilor
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insulinei si scaderea valorilor hormonului glucagon. Saxagliptina, un inhibitor de dipeptidil
peptidaza-4 (DPP-4) este autorizata in UE din 2009, sub denumirea de Onglyza.

e Dapaglifiozina blocheaza actiunea unei proteine din rinichi numita cotransportor 2 de sodiu-glucoza
(SGLT2). Cand sangele este filtrat de rinichi, SGLT2 impiedica trecerea glucozei din sange in urina.
Blocand actiunea SGLT2, dapagliflozina determina rinichii sa elimine prin urind o cantitate mai
mare de glucoza, scazand astfel glicemia. Dapaglifiozina este autorizata in UE din 2012, sub
denumirea Forxiga.

Ce beneficii a prezentat Qtrilmet pe parcursul studiilor?

Trei studii principale au demonstrat eficacitatea combinatiei de metformina, saxagliptind si \
dapagliflozina in scaderea glicemiei la adultii cu diabet de tip 2. Studiile au masurat mogll)T{
concentratiei de HbA1c dupa 24 de saptamani de tratament. HbA1c (hemoglobina glic este un
indicator al valorilor glicemiei in ultimele 2-3 luni. Valorile HbA1c la pacientii din ac ud|| au fost
de cel putin 8 %, iar tratamentul a urmarit scaderea valorilor HbAlc la 7 % sau mln

In primul studiu principal, efectuat la 534 de pacienti, asocierea de metfor xagliptind si
dapagliflozina a redus valorile HbAlc cu 1,47 puncte procentuale, fata de m rmina asociata cu
saxagliptina (reducere cu 0,88 puncte procentuale) sau cu dapaglifl m@educere cu 1,20 puncte
procentuale). &

in al doilea studiu, efectuat la 315 pacienti, asocierea de metf :; saxagliptina si dapagliflozina a
redus valorile HbAlc cu 0,51 puncte procentuale, fata de d cte procentuale la pacientii care au
primit metformina, dapagliflozina si placebo (un prepara@; |v).

in al treilea studiu, efectuat la 320 de pacienti, aso@de metformina, saxagliptina si dapagliflozina
a redus valorile medii de HbA1lc cu 0,82 punct ocentuale, fata de 0,10 puncte procentuale la

pacientii care au primit metformina, saxaglipting Iacebo.
Care sunt riscurile asociate trilmet?
Cele mai frecvente reactii advers te cu Qtrilmet (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

sunt infectii ale nasului si gat
o sulfoniluree si reactii la nj
burta) si pierderea poftei

ogllcemle (valori scazute ale zaharului in sange) cand este luat cu
testinului, cum ar fi greata, varsaturi, diaree, dureri abdominale (de
ncare.

Qtrimet este contraj @tla persoanele hipersensibile (alergice) la metformina, saxagliptina sau
dapagliflozing s& &icare dintre celelalte ingrediente sau la persoane care au avut reactii alergice
grave la un in X DPP-4 (medicamente similare cu saxagliptina) sau la un inhibitor SGLT2
(medic % ilare cu dapagliflozina). De asemenea, Qtrimet este contraindicat la pacientii cu
anumite uni renale, hepatice sau cardiace sau cu acidoza metabolica (acumularea de acid in
sang la pacientii cu anumite afectiuni care pot duce la acidoza metabolica.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Qtrilmet, cititi prospectul.

De ce este Qtrilmet autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca utilizarea combinata a ingredientelor active din
Qtrimet este utila pentru scaderea HbA1lc si ca toate ingredientele active contribuie la acest efect.
Deoarece cele trei ingrediente active sunt combinate intr-un singur comprimat, pacientul trebuie sa ia
mai putine comprimate si-l ajutad sa respecte tratamentul, ceea ce poate imbunatati gestionarea
terapeutica globala a bolii.
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Tipologia reactiilor adverse raportate la Qtrilmet este usor gestionabila si similara cu cea intalnita la
pacientii tratati cu saxagliptina si dapagliflozind addugate la metformina. Este insa mai complicat de
redus dozele sau de intrerupt tratamentul cu Qtrimet, decat de luat ingredientele active separat.

Agentia a hotdrat ca beneficiile Qtrilmet sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament

poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Qtrilmet?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Qtrilmet, care trebuie respectate de personalul mw:'al Si

de pacienti. @»

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Qtrilmet sunt monitoriza®\c: inuu.
Reactiile adverse raportate pentru Qtrilmet sunt evaluate cu atentie si sunt luate masutile'\wecesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Qtrilmet 0

Informatii suplimentare cu privire la Qtrilmet sunt disponibile pe site—u@entiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qgtrilmet.
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