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Prehlad o lieku Qtrilmet a preco bol povoleny v EU ‘(bC)

&
&

Qtrilmet je liek na cukrovku, ktory obsahuje lieciva metformin, saxagliptfl@pagliﬂozin. Pouziva na
lieCbu cukrovky 2. typu u:

€o je liek Qtrilmet a na ¢o sa pouziva?

e dospelych, ktorych hladina cukru v krvi nie je dostato¢ne k @/ané metforminom v kombinacii
so saxagliptinom alebo dapagliflozinom (vratane liekov so ylmocovinou, dalsim typom lieku

na cukrovku), O

e dospelych, ktori uz uzivaju metformin, saxagliptl'ra\' gliflozin.
Ako sa liek Qtrilmet pouziva? Q\®.

Vydaj lieku Qtrilmet je viazany na Iekérsky@dpis. Liek je dostupny v dvoch silach tabliet
obsahujucich: 850 mg metforminu, 2,5 xagliptinu a 5 mg dapagliflozinu;
a 1 000 mg metforminu, 2,5 mg saxa@tmu a 5 mg dapagliflozinu.

Davka lieku Qtrilmet sa vypoci by zodpovedala davke metforminu, ktord pacient uzival. Liek sa
podava vo forme 2 tabliet s @ nou silou raz denne s jedlom.

Akym spésobom@trilmet uéinkuje?
)

Cukrovka 2. typuge orenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu, alebo ak

telo nedokaze U vyuzit inzulin. Inzulin je déleZity na kontrolu toho, ako telo premiena glukdzu
(druh cukru nergiu a ako sa glukdzy v tele uklada. Cukrovka vedie k vysokej hladine glukozy
v krvi. ¢

LiekWnet obsahuje tri lieCiva, ktoré vsetky Ucinkuju réoznymi sposobmi.

e Metformin G¢inkuje najma tak, Ze znizuje vytvaranie glukédzy a zniZuje jej absorpciu z éreva. V EU
je dostupny od 50. rokov 20. storodia.

e Saxagliptin blokuje rozklad inkretinovych hormadnov, ktoré sa uvolfiuju po jedle a sposobuju, ze
pankreas vytvara inzulin. Zablokovanim ich rozkladu saxagliptin sposobuje, Ze pankreas vytvara
viac inzulinu, ak je hladina glukdzy v krvi vysoka. Saxagliptin tiez znizuje mnozstvo glukdzy
vytvorenej v peceni tak, Ze zvysuje hladinu inzulinu a znizuje hladinu hormonu glukagénu.
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Saxagliptin, inhibitor dipeptidylpeptidazy-4 (DPP-4), je v EU povoleny ako liek Onglyza od roku
2009.

o Dapagliflozin blokuje Ucinok proteinu v oblickach, ktory sa nazyva kotransportér 2 sodika a glukdzy
(SGLT2). KedZe krv sa filtruje cez oblicky, protein SGLT2 zastavuje prechod glukdzy z krvného
obehu do mocu. Zablokovanim ucinku proteinu SGLT2 dapagliflozin spdsobi, Ze v oblickach sa
z mocu odstrani vacsie mnozstvo glukdzy, &im sa znizi hladina glukézy v krvi. Dapagliflozin je v EU
povoleny ako liek Forxiga od roku 2012.

Aké prinosy lieku Qtrilmet boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych $tddiach sa preukazalo, e kombindacia metforminu, saxagliptinu a dapagliflc @oola
u¢inna pri znizovani hladiny glukézy v krvi u dospelych s cukrovkou 2. typu. V tychto Stydi (I:\a
merala zmena hladin HbA1c po 24 tyzdnoch liecby. HbA1lc (glykozylovany hemoglobin )gj
ukazovatelom hladiny glukdzy v krvi poc¢as predchadzajlcich 2 az 3 mesiacov. Hladi {bAlc

u pacientov v &ttdiach bola aspori 8 % a cielom lie¢by bolo znizit hladinu HbA1c* %o alebo menej.

V prvej hlavnej studii zahfmajlucej 534 pacientov kombinacia metforminu, s nu a dapagliflozinu
znizila hladinu HbA1lc v priemere o 1,47 percentudlneho bodu v porovnan&% tforminom v kombinacii
so saxagliptinom (znizenie o 0,88 percentualneho bodu) alebo dapagliflezinom (znizenie

0 1,20 percentudlneho bodu). N

V druhej studii zahfiajucej 315 pacientov kombinacia metfor ’s&.saxagliptl’nu a dapagliflozinu znizila
hladinu HbA1c priemerne o 0,51 percentualneho bodu v po i so znizenim o 0,16 percentualneho
bodu u pacientov uzivajucich metformin, dapaglifiozin a o (zdanlivy liek).

V tretej studii zahriajucej 320 pacientov kombindci s\*orminu, saxagliptinu a dapagliflozinu znizila
hladinu HbA1c v priemere o 0,82 percentualneh v porovnani so znizenim o 0,10 percentualneho
bodu u pacientov uzivajucich metformin, saxagli a placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouiiv@m lieku Qtrilmet?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku @I et (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcie

nosa a hrdla, hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), ak sa pouzivaju so sulfonylmocovinou a

Gcinky na érevo, ako je napriklad nauzea (pocit nevolhosti), vracanie, hnacka, abdomindlna bolest
rﬁl;)do jedla.

(bolest brucha) a strata

Liek Qtrilmet nesmu %osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na metformin, saxagliptin alebo
dapagliflozin alebe na iné zlozky lieku, ani osoby, ktoré mali zavazné alergické reakcie na inhibitor
DPP-4 (lieky podobné saxagliptinu) alebo inhibitor proteinu SGLT2 (lieky podobné dapagliflozinu). Liek
Qtrilmet s ie pouzivat ani u pacientov s uréitymi problémami obli¢iek, pecene alebo srdca alebo
s meta6\ u acidézou (hromadenim kyseliny v krvi) ani u pacientov s urc¢itymi ochoreniami, ktoré
méiw k metabolickej aciddze.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Qtrilmet sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo je liek Qtrilmet povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Zze kombinovanym pouzivanim lieciv lieku Qtrilmet sa
dosahuje uzito¢né znizenie hladiny HbAlc a ze vSetky liediva prispievaju k tomuto Ucelu. Pritomnost
vSetkych troch liediv v jednej tablete zniZuje pocet tabliet, ktoré pacient potrebuje uzivat, a modze
zlepsit dodrzZiavanie lie¢by, ¢o mdze zlepsit celkovli kontrolu choroby.
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Struktura vedlajsich G¢inkov lieku Qtrilmet je zvlddnutelnd a podobnéa ako v pripade pacientov
lieCenych saxagliptinom a dapagliflozinom, ktoré sa pridali k metforminu. Znizenie davok alebo
prerusenie liecby liekom Qtrilmet je vSak zlozitejSie ako v pripade uzivania lieciv osobitne.

Agentura rozhodla, zZe prinosy lieku Qtrilmet su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek

mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Qtrilmet?
Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Qtrilmet boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotm’%

’ . . . v ’ *
pracovnici a pacienti dodrziavat. \

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Qtrilmet sa neustale kontroluju. sSie
ucinky hlasené pri lieku Qtrilmet sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek n&"‘h tné kroky

na ochranu pacientov. . %

Dalsie informacie o lieku Qtrilmet

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

Dalsie informécie o lieku Qtrilmet sa nachadzajl na webovej stranke @%y:
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