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Kokkuvote lildsusele

Byetta

eksenatiid

See on ravimi Byetta Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Byetta?

Byetta on silstelahus, mis sisaldab toimeainena eksenatiidi. Seda turustatakse eeltaidetud
pensustaldes, mis sisaldavad eksenatiidi 5 vdi 10 pg annust.

Milleks Byettat kasutatakse?

Byettat kasutatakse Il tiupi diabeedi (suhkurtéve) ravimiseks. Seda kasutatakse koos teiste
diabeediravimitega patsientidel, kelle vere glikoosisisaldus (veresuhkur) ei ole teiste ravimite suurima
talutava annusega piisavalt reguleeritav. Byettat tohib kasutada koos metformiini,
sulfontudluurearavimitega ja tiasolidiindioonravimitega, samuti koos metformiini ja
sulfontdluurearavimi kombinatsioonide ning metformiini ja tiasolidiindioonravimi kombinatsioonidega.

Byettat tohib anda ka patsiendile, kes vBtab basaalinsuliini (pikatoimeline insuliin, nt glargiininsuliin)
koos metformiiniga vdi ilma selleta ja/vi pioglitasooni (tiasolidiindioonravim) ja kelle vere
glukoosisisaldus ei ole nende ravimitega piisavalt reguleeritav.

Byetta on retseptiravim.

Kuidas Byettat kasutatakse?

Byettat slstitakse pensustla abil reide, kdhupiirkonda voi 6lavarde naha alla. Pensustlale on lisatud
kasutusjuhend.

Ravi Byettaga alustatakse annusega 5 pg kaks korda 66péevas vahemalt Uhe kuu jooksul. Seejarel
vBib annust suurendada annuseni 10 pug kaks korda 66péaevas. Annust 10 pg kaks korda 66péevas ei
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soovitata Uletada. Pdeva esimene annus manustatakse the tunni jooksul enne hommikusdo6ki ning
teine annus Uhe tunni jooksul enne Bhtusdoki. Byettat ei tohi kunagi manustada parast sooki. Kui
Byettat manustatakse koos sulfontlluurearavimi véi basaalinsuliiniga, vdib arst vahendada
sulfontuluurearavimi vdi basaalinsuliini annust, et vahendada hiipoglilkeemia (normaalsest vaiksem
glukoosisisaldus veres) riski. Byetta lisamisel metformiinile vdi pioglitasoonile seda riski ei kaasne.

Byettaga ravitavad patsiendid peavad jatkama dieeti ja kehaliste harjutuste tegemist.
Kuidas Byetta toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kBhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Byetta toimeaine eksenatiid on
inkretinomimeetikum. ehk aine, mis toimib sarnaselt sooles tekkivate hormoonide inkretiinidega,
suurendades toidu moéjul kBhundérme eritatava insuliini kogust. See aitab vere glukoosisisaldust
reguleerida.

Kuidas Byettat uuriti?

Byettat uuriti 8 pdhiuuringus, milles osales ligikaudu 3000 patsienti, kelle muud diabeediravimid ei
reguleerinud vere glukoosisisaldust rahuldavalt.

Neist viies uuringus vorreldi Byettat platseeboga (naiv ravim) nende lisamisel metformiinile
(336 patsienti), sulfonitluurearavimitele koos metformiiniga vai ilma (1110 patsienti) voi
tiasolidiindioonravimitele koos metformiiniga voi ilma (398 patsienti).

Ulejaanud kahes uuringus vorreldi Byetta lisamist insuliini lisamisega juba olemasolevale ravile
metformiini ja sulfoniiiluurearavimitega. Uhes uuringus (456 patsienti) vorreldi Byettat
insuliinglargiiniga ja teises (483 patsienti) kahefaasilise toimega insuliiniga.

Teises uuringus, milles osales 259 patsienti, vorreldi Byettat platseeboga (néiv ravim) nende lisamisel
glargiininsuliinile. Patsiendid votsid lisaks kas metformiini vdi piaglitasooni vdi mdlema kombinatsiooni.

Kdigis uuringuis oli efektiivsuse p6hinaitaja vere glikoosisisalduse reguleeritavust naitava aine
glikohemoglobiini (HbA1c) sisalduse muutus. Uuringute algul oli patsientide keskmine HbAlc-sisaldus
ligikaudu 8,4%.

Milles seisneb uuringute pohjal Byetta kasulikkus?

Byetta vahendas kasutamisel koos teiste diabeediravimitega HbAlc sisaldust efektiivsemalt kui
platseebo. Lisamisel metformiinile ja/vdi sulfonutluurearavimitele vdhendas Byetta 5 pg annus HbAlc
sisaldust 30 nédala jooksul keskmiselt 0,59% vd&rra ning 10 pg annus keskmiselt 0,89% vdrra.
Tiasolidiindioonravimitele lisamise uuringus (koos metformiiniga vo6i ilma) vdhendas Byetta 10 pg
annus 16 nadala jarel HbAlc sisaldust keskmiselt 0,74% ja 26 nadala jarel 0,84% vorra. Platseebo
kasutamisel oli toime vahene v6i puudus.

Byetta efektiivsus oli sama mis sistitaval insuliinil. Byetta 10 pug annus vahendas HbAlc sisaldust
péarast 26 nadalat keskmiselt 1,13% vdrra ja glargiininsuliin keskmiselt 1,10% vorra. Viimases
uuringus vahendas Byetta 10 pg annus HbAlc sisaldust parast 52 nadalat keskmiselt 1,01% vorra ja
kahefaasiline insuliin keskmiselt 0,86% vorra.

Byetta oli platseebost efektiivsem, kui seda anti lisaravimina glargiininsuliinile (kas koos teiste
diabeediravimitega voi ilma), sest Byetta vahendas patsientidel HbAlc-d keskmiselt 1,7% vorra,
platseebo aga keskmiselt 1,0% vdrra.
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Mis riskid Byettaga kaasnevad?

Kliinilistes uuringutes olid Byetta kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st)
hipoglikeemia (Byetta kasutamisel koos sulfontuluurearavimiga, koos metformiiniga voi ilma),
iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus. Byetta kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Byettat ei tohi kasutada patsiendid, kes on eksenatiidi voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Byetta heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Byetta kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Byetta kohta

Euroopa Komisjon andis Byetta muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 20. novembril
2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Byetta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Byettaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi pddrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2012.
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