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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Byetta

exenatid

Ez a dokumentum a Byetta-ra vonatkozo eurdpai nyilvédnos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Byetta alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajénlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Byetta?

A Byetta egy oldatos injekcio, amely hatéanyagként exenatidot tartalmaz. Adagonként 5- vagy 10

mikrogramm exenatidot tartalmazo el6retoltott injekcios tollban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Byetta?

A Byetta-t a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére hasznaljak. Mas diabétesz elleni gydgyszerekkel
kombinalva alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a mas készitmények legnagyobb toleralhatd
adagjaival nem biztosithaté a megfelelé vércukorszint. A Byetta alkalmazhatd metforminnal,
szulfonilureaval, tiazolidindionnal metforminnal és szulfoniluredkkal, illetve metforminnal és
tiazolidindionnal.

A Byetta adhatd bazalis inzulint (hosszu hatasu inzulin, mint a glargin-inzulin) metforminnal vagy
anélkil, és/vagy pioglitazonnal (tiazolidinedion) szed6 betegeknek és olyan betegeknek, akiknél a
vércukorszintet nem lehet megfelel6en beallitani ezekkel a gydgyszerekkel.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Byetta-t?

A Byetta-t b6r ald adott injekcidban alkalmazzak, injekcids tollal a comb, a has vagy a felkar bére ala
beadva. Az injekcids tollhoz felhasznaloi kézikonyv jar.
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A Byetta kezelést napi kétszer 5 mikrogramm exenatid legalabb egy hdnapig tarté alkalmazasaval kell
kezdeni. Ezt kévet6en az exenatid adagja napi kétszer 10 mikrogrammra ndévelhetd. Napi kétszer 10
mikrogrammnal magasabb adagok alkalmazasa nem javasolt. A napi els6 adagot a reggeli étkezés
el6tt legfeljebb egy oraval, a masodikat az esti étkezést megel6z6 legfeljebb egy draval alkalmazzukA
Byetta-t soha ne szabad étkezés utan alkalmazni. Ha a Byetta-t szulfoniluredval vagy bazalis inzulinnal
egyltt alkalmazzak, lehetséges hogy az orvosnak cstkkentenie kell a szulfoniluredk vagy a bazalis
inzulin ddzisat a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kockazaténak elkeriilése érdekében. A Byetta-t
metforminnal vagy pioglitazonnal egyttt alkalmazva ez a kockazat nem all fenn.

A Byetta-val kezelt betegeknek tovabbra is be kell tartaniuk a diétat és a rendszeres testmozgast kell
végeznilk.

Hogyan fejti ki hatasat a Byetta?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amely esetén a hasnyalmirigy nem termel a
vércukorszint szabalyozasahoz elegendé mennyiség(i inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint
hatékonyan felhasznalni. A Byetta hatéanyaga, az exenatid, egy ,inkretin mimetikum”. Ez azt jelenti,
hogy ugyanugy fejti ki a hatdsat, mint az inkretinek (bélben termel6d6é hormonok), amelyek a
taplalékfelvételre reagalva novelik a hasnyalmirigy altal kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez segiti a
vércukorszint beallitasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Byetta-t?

A Byetta-t nyolc, 6sszesen kozel 3 000, 2-es tipusu diabéteszben szenvedd, mas diabétesz elleni
gyogyszerekkel nem megfelel6éen kontrollalt vércukorszintl beteget bevond, f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak.

Ezek k6zll a vizsgalatok kozul 6tben a Byetta-t placebdval (hatdanyag nélkili kezelés) hasonlitottak
0ssze, a metformin (336 beteg), metforminnal egyltt vagy anélkil alkalmazott szulfoniluredk (1100
beteg) vagy a metforminnal egy(tt vagy anélkil alkalmazott tiazolidindion (398 beteg) kezelés
kiegészitéseként alkalmazva.

Két tovabbi vizsgalat a metforminhoz vagy szulfoniluredkhoz adott Byetta-t és inzulint hasonlitotta
Ossze. Egy 456 betegre kiterjedé vizsgalatban a Byetta-t glargin-inzulinnal, mig egy masik, 483
beteggel végzett vizsgalatban bifazisos inzulinnal hasonlitottdk Gssze.

Egy masik 259 beteget bevon vizsgalat soran a glargin-inzulint kiegészité Byetta-t placebdval vetették

s

Valamennyi vizsgalatban a hatasossag fé6 mértéke a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) nevl anyag vérben
mért szintjének valtozasa volt, ami azt jelzi, hogy mennyire megfelel6é a vércukorszint szabalyozasa. A
vizsgalatok kezdetén a betegek HbA1c szintje kortlbelll 8,4%-0s volt.

Milyen el6nyei voltak a Byetta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Byetta mas diabétesz elleni szerekkel egyltt alkalmazva hatdsosabban csokkentette a HbA1lc szintet
a placebdnal. A metforminhoz és/vagy a szulfoniluredkhoz adva a Byetta 5 mikrogrammos dézisa
atlagosan 0,59%-kal, mig a 10 mikrogrammos ddzis 0,89%-kal cs6kkentette a HbA1lc szintet 30 hét
utan. A metforminnal vagy anélkuil alkalmazott, tiazolidindionhoz adott Byetta 10 mikrogrammos
dozisa 16 hét utan atlagosan 0,74%-kal, 26 hét utan 0,84%-kal csokkentette a HbA1lc szintet. A
placebdnak alig, vagy egyaltaldan nem volt hatasa.
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A Byetta ugyanolyan hatdsosnak bizonyult, mint az inzulin-injekcié. A Byetta 10 mikrogrammos ddzisa
atlagosan 1,13%-kal cs6kkentette a HbA1lc szintet 26 hét utan, szemben a glargin inzulin esetében
mért atlag 1,10%-kal. A végsé vizsgalatban Byetta 10 mikrogrammos ddézisa atlagosan 1,01%-kal
csokkentette a HbA1lc szintet 52 hét utan, szemben a bifazisos inzulin esetében mért atlag 0,86%-kal.

A Byetta hatékonyabbnak bizonyult a placebdénal, amikor glargin-inzulinhoz adtak kiegészitéként
(egyéb diabetes elleni gydgyszerekkel vagy azok nélkul), mivel a Byetta a HbA1lc szintet atlagosan
1,7%-kal csokkentette, szemben a placebdnal mért atlag 1,0%-kal.

Milyen kockazatokkal jar a Byetta alkalmazasa?

A vizsgalatok soran a Byetta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg k6zll tébb mint 1-nél jelentkezik) a
hipoglikémia (amikor metforminnal vagy anélkil, a Byetta-t szulfonilureaval alkalmazzak), az
émelygés, hanyas és a hasmenés voltak. A Byetta-val kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes

felsorolasat illetéen olvassa el a betegtajékoztatot!

A Byetta alkalmazasa tilos olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidasak) az exenatiddel vagy a
készitmény barmely mas alkotdjaval szemben.

Miért engedélyezték a Byetta forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Byetta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Byetta-val kapcsolatos egyéb informacio:

2006. november 20-an az Eurdpai Bizottsag a Byetta-ra vonatkozodan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Byetta-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Byetta-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2012.
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