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Qtrilmet (metformin/saxagliptin/dapagliflozin) Q
Sammanfattning av Qtrilmet och varfér det ar godkant inom EU \\

\%
Vad ar Qtrilmet och vad anvands det for? 5\0

Qtrilmet &r ett diabetesldkemedel som innehdller de aktiva substansernas@ormm saxagliptin och
dapagliflozin. Qtrilmet anvands fér behandling av typ 2-diabetes hos \

&
« vuxna vars blodsocker inte kontrolleras tillrackligt val med me in kombinerat med antingen

saxagliptin eller dapagliflozin (inklusive dem som ocksa t ulfonureid, en annan typ av
diabetesldkemedel), 6

e vuxna som redan tar metformin, saxagliptin och da@flozin.

Qtrilmet ar receptbelagt. Qtrilmet finns s etter i tvd olika styrkor med antingen 850 mg
metformin, 2,5 mg saxagliptin och 5 mg gliflozin eller 1 000 mg metformin, 2,5 mg saxagliptin
och 5 mg dapagliflozin.

Hur anvadnds Qtrilmet?

Dosen Qtrilmet beraknas for atfx‘%ﬁ den dos av metformin som patienten har tagit tidigare. Qtrilmet
tas som 2 tabletter av Iéimpig@y a en gang om dagen med féda.

Hur verkar Qtrih@%{,’

Typ 2-diabetes ar \ukdom dar bukspottkdrteln inte producerar tillrackligt med insulin eller nar
kroppen inte ?@ﬂvénda insulinet effektivt. Insulin ar viktigt for att kontrollera hur kroppen

omvandlar (en sorts socker) till energi och hur glukos lagras i kroppen. Diabetes leder till h6ga

halter al @(05 (socker) i blodet.

Qtrﬁ

nnehadller tre aktiva substanser som verkar pa olika sétt.

o\ﬁetformm verkar framst genom att minska glukosproduktionen och minska dess upptag i tarmen.
Det har funnits i EU sedan 1950-talet.

e Saxagliptin blockerar nedbrytningen av inkretinhormoner, som frigérs efter en maltid och som gér
att bukspottkérteln producera insulin. Genom att blockera nedbrytning av inkretinhormonerna gor
saxagliptin att bukspottkdrteln producerar mer insulin nar blodsockernivderna &r héga. Saxagliptin
minskar ocksa den mangd glukos som bildas i levern genom att héja insulinnivaerna och sénka
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nivderna av hormonet glukagon. Saxagliptin, en dipeptidylpeptidas-4 (DPP-4)-hdmmare, har varit
godkant i EU sedan 2009 under namnet Onglyza.

e Dapagliflozin blockerar verkan av ett protein i njurarna som kallas natrium-glukos-kotransportér 2
(SGLT2). Nar blod filtreras av njurarna férhindrar SGLT2 att socker i blodet passerar ut i urinen.
Genom att blockera effekten av SGLT2 gér dapagliflozin att njurarna later mer glukos passera ut i
urinen, vilket leder till att blodsockret sjunker. Dapagliflozin har varit godkant i EU sedan 2012
under namnet Forxiga.

Vilken fordelar med Qtrilmet har visats i studierna?

O
I tre huvudstudier har det visats att kombinationen av metformin, saxagliptin och dapaglifLo i \aQ
effektivt nar det gdllde att sanka blodsockret hos vuxna med typ 2-diabetes. I dessa st attes
hur HbA1lc-nivderna éndrades efter 24 veckors behandling. HbA1c (glykosylerat hemo LI?&n}%en
indikator pa glukosnivderna i blodet under de senaste 2-3 manaderna. HbAlc-nivﬁe@os
patienterna i studierna var minst 8 procent och behandlingen syftade till att sé@i@ 1c-nivderna till

hdgst 7 procent.
*

&
I den férsta huvudstudien med 534 patienter minskade kombinationen aﬁ\@formin, saxagliptin och
dapagliflozin i genomsnitt HbAlc med 1,47 procentenheter jamfort mé\Te formin som kombinerades
med antingen saxagliptin (minskning med 0,88 procentenheter) et @pagliﬂozin (minskning med
1,20 procentenheter).

I den andra studien med 315 patienter minskade kombinati bed metformin, saxagliptin och

dapagliflozin i genomsnitt HbAlc med 0,51 procentenhe mfért med en minskning pa
0,16 procentenheter hos patienter som fick metformin, gliflozin och placebo (overksam
behandling). K

>

dapagliflozin i genomsnitt HbAlc med 0,& entenheter, jamfért med en minskning pa
0,10 procentenheter hos patienter som fi etformin, saxagliptin och placebo.

Vilka ar riskerna med Q@et?

De vanligaste biverkningaw}ﬁqm orsakas av Qtrilmet (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar infektioner i nasa och{?ar\la hypoglykemi (I1agt blodsocker) vid anvandning med en sulfonureid och
effekter p§ tarmen, @ maende, krakning, diarré, buksmarta och aptitforlust.

I den tredje studien med 320 patienter mins@mbinationen av metformin, saxagliptin och

Qtrilmet far inte é&l personer som ar overkansliga (allergiska) mot metformin, saxagliptin eller
dapagliflozin dgot annat inneh3llsamne eller till anvdndare som har fatt allvarliga allergiska
reaktioner n DPP-4-hammare (Idkemedel som liknar saxagliptin) eller mot en SGLT2-hdmmare

om liknar dapagliflozin). Qtrilmet far inte heller ges till patienter med vissa njur-, lever-
problem eller metabolisk acidos (ansamling av syra i blodet) eller till patienter med vissa
som kan leda till metabolisk acidos.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Qtrilmet finns i bipacksedeln.

Varfor ar Qtrilmet godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten ansdg att den kombinerade anvandningen av de aktiva
substanserna i Qtrilmet ger en meningsfull minskning av HbA1c och att alla aktiva substanser bidrar till
detta. Med alla tre aktiva substanserna i en tablett minskar antalet tabletter som patienten behdéver ta
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och kan férbattra efterlevnaden av behandlingen, vilket kan férbattra den évergripande hanteringen av
sjukdomen.

Moénstret for biverkningarna som orsakas av Qtrilmet &r hanterbart och liknar det hos patienter som
behandlas med saxagliptin och dapagliflozin som l&ggs till behandlingen med metformin. Det &r dock
mer komplicerat att minska doserna eller avbryta behandlingen med Qtrilmet &n nar de aktiva
substanserna anvands separat.

EMA fann att férdelarna med Qtrilmet ar storre an riskerna och att Qtrilmet kan godkannas for

forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Qtrilmet?\o

iaktta for saker och effektiv anvéndning av Qtrilmet har tagits med i produktresumén

>
Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patf?\hyka
bipacksedeln. .&

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Qtrilmet kontinuerligt.

* o . . .
Biverkningar som har rapporterats for Qtrilmet utvdrderas noggrant och »n% diga atgarder vidtas for
att skydda patienterna. ’\gj\

Mer information om Qtrilmet “(b(\

Mer information om Qtrilmet finns pd EMA:s webbplats: 6
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qgtrilmet. : O
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