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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Lyxumia
lixisenatidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Lyxumia. Objasiiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni |1é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Lyxumia.

Co je Lyxumia?

Lyxumia je antidiabetikum, které obsahuje 1écivou latku lixisenatid. Je k dispozici ve formé injekcniho
roztoku v pfedplnéném peru, které v jedné davce obsahuje bud 10 mikrogram{, nebo 20 mikrogram{
lixisenatidu.

Ve

K ¢emu se pripravek Lyxumia pouziva?

PFipravek Lyxumia se pouziva u dospélych s diabetem 2. typu ke kontrole hladiny glukézy (cukru)

v krvi. Pouziva se spole¢né s antidiabetiky uzivanymi Gsty a/nebo s bazalnim (dlouhodobé pUsobicim)
inzulinem u pacientt, u nichz hladina glukézy v krvi neni dostate¢né kontrolovana uzivanim téchto &kl
v kombinaci s dietou a cvic¢enim.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Lyxumia pouziva?

PFipravek Lyxumia se podava injek¢éné jednou denné, béhem hodiny pfedchazejici urcitému jidlu
(kazdy den stejnému). Pripravek se podavéa formou injekce pod kizi do bfi$ni stény (predni &asti
bficha), horni ¢asti paze nebo stehna. Lé¢ba pFipravkem Lyxumia se zahajuje davkou 10 mikrogrami
jednou denné&, pFicemz po 14 dnech se tato davka zvysuje na 20 mikrogrami jednou denné.

Pokud pacient jiz uZiva sulfonylureu (jiné antidiabetikum) nebo bazalni inzulin, miZe byt zapotiebi, aby
Iékal vzhledem k riziku vzniku hypoglykemie (nizké hladiny cukru v krvi) davku sulfonylurey nebo
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bazalniho inzulinu sniZil. Toto riziko nevyvstava v pripadé doplnéni pfipravku Lyxumia k metforminu.
PFipravek Lyxumia by se nemél podavat v kombinaci s bazalnim inzulinem a zaroven sulfonylureou.

Jak pripravek Lyxumia plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pFi kterém se ve slinivce bfisSni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo moZné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat. Léciva latka v pfipravku Lyxumia, lixisenatid, je ,agonista GLP-1 receptoru“.
Plsobi tak, ze se vaZze na receptory peptidu 1 glukagonového typu (GLP-1), které se nachazeji na
povrchu bunék slinivky bfidni a zplsobuji, Ze slinivka produkuje inzulin. Po injekénim podani pfipravku
Lyxumia se lixisenatid vaZe na receptory ve slinivce a aktivuje je. V disledku toho se uvolfiuje inzulin,
coz vede ke snizeni hladiny glukézy v krvi a tedy kontrole diabetu 2. typu.

Jak byl pripravek Lyxumia zkouman?

PFipravek Lyxumia byl zkouman v sedmi hlavnich studiich, do kterych bylo zarfazeno 3 825 dospélych
s diabetem 2. typu. V Sesti z téchto studii byl pfipravek Lyxumia porovnavan s placebem (lécbou
neucinnym pfipravkem), pficemz byl podavan bud samostatné, nebo spolec¢né s metforminem,
sulfonylureou, bazalnim inzulinem & kombinaci dvou z téchto I1ékd, a to u pacientl, u nichz predchozi
|éCba selhala. V jedné studii byl pfipravek Lyxumia porovnavan s jinym antidiabetikem zvanym
exenatid, a to pfi podavani spole¢né s metforminem pacienttim, jejichz hladina cukru v krvi nebyla
dostatec¢né kontrolovana podavanim samotného metforminu.

Ve vsech studiich byla méFena zména hladiny glykosylovaného hemoglobinu (HbA1lc), na néjz se
navazala glukéza, coz je podil hemoglobinu v krvi vyjadifeny v procentech. HbAlc je ukazatelem toho,
jak dobfe je hladina glukdzy v krvi kontrolovana. Hladina HbA1lc byla méfena po 12 tydnech, pokud byl
pfipravek Lyxumia podavan samostatné, a po 24 tydnech, pokud byl podavan spolecné s daldimi
antidiabetiky.

Jaky pFinos pripravku Lyxumia byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Lyxumia byl v ramci kontroly hladiny glukézy v krvi Guc¢innéjsi nez placebo. Pokud byl
pfipravek Lyxumia uzivan samostatné, snizoval hladinu Hb1Ac o 0,6 % vice nez placebo. Pokud byl
pripravek Lyxumia uzivan spolec¢né s dalsimi antidiabetiky, snizoval hladinu Hb1Ac o 0,4—0,9 % vice
nez placebo.

Ve studii, ktera porovnavala pfipravek Lyxumia s exenatidem (pfi podavani spolecné s metforminem),
se hladina HbA1c snizila po 24 tydnech lécby v pfipadé pripravku Lyxumia o 0,79 % a v pfipadé
exenatidu podavaného dvakrat denné o 0,96 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lyxumia?

NejcastéjsSimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Lyxumia (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, prijem a bolesti hlavy. Tyto nezadouci tcinky byly vétginou mirné
povahy a obvykle ¢asem odeznély. Pfi pouziti pfipravku Lyxumia soubézné se sulfonylureou nebo
bazalnim inzulinem je jeho nejcastéjsim nezadoucim uGcinkem (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta

z 10) hypoglykemie (nizka hladina glukozy v krvi). Alergické reakce byly hlaSeny u méné nez 1 ze 100
pacientd pouZivajicich pFipravek Lyxumia.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Lyxumia je uveden v ptibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Lyxumia schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe u pripravku Lyxumia bylo prokazano, zZe je ucinny v rdmci snizovani
hladiny glukézy v krvi u pacientl s diabetem 2. typu, a to jak pfi samostatném podavani, tak

v kombinaci s dal3imi antidiabetiky. Navic byl u pacientt Ié¢enych pfipravkem Lyxumia zjistén ptiznivy
Ubytek télesné hmotnosti. Co se tyka bezpecnosti pripravku, vétsina jeho nezadoucich G¢inkd je
srovnatelna s nezddoucimi Ucinky podobnych antidiabetik, pficemz nejcastéjsi jsou nezadouci Gcinky
postihujici stfeva. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pfipravku Lyxumia prevysuji jeho rizika, a
proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Lyxumia?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Lyxumia byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace piipravku Lyxumia
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pfFipravku Lyxumia

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lyxumia platné v celé Evropské unii dne
1. dnora 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lyxumia je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |éCbé pfipravkem Lyxumia naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2014.
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