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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lyxumia
lixisenatide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Lyxumia.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Lyxumia.

X’inhu Lyxumia?

Lyxumia huwa medicina tad-dijabete li fiha s-sustanza attiva lixisenatide. Jigi bhala soluzzjoni ghall-
injezzjoni fpinna mimlija minn gabel li tipprovdi 10 mikrogrammi jew 20 mikrogramma ta’ lixisenatide
f'kull doza.

Ghalxiex jintuza Lyxumia?

Lyxumia jintuza f'adulti bid-dijabete tat-tip 2 biex jikkontrollalhom il-livell tal-glukozju (zokkor) fid-
demm. Jintuza flimkien mal-medicini tad-dijabete li jittiehdu mill-halg u/jew I-insulina bazali (insulina li
tahdem fit-tul) f'pazjenti li I-livelli ta’ glukozju fid-demm taghhom mhumiex ikkontrollati b’mod xieraq
minn dawn il-medicini flimkien mad-dieta u l-ezer¢izzju.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Lyxumia?

Lyxumia jigi injettat darba kuljum, fis-siegha ta’ qabel I-istess ikla kuljum. Jinghata bhala injezzjoni
taht il-gilda fil-hajt addominali (fil-parti ta’ quddiem tal-qgadd), fin-naha ta’ fuq tad-driegh jew fil-koxxa
. Lyxumia jibda jinghata b’doza ta’ 10 mikrogrammi darba kuljum u jizdied ghal 20 mikrogramma
darba kuljum wara 14-il jum.

Jekk il-pazjent diga jkun gieghed jiehu sulfonilurea (medicina ohra tad-dijabete) jew insulina bazali, it-
tabib jaf ikollu jnagqas id-doza tas-sulfonilurea jew insulina bazali peress li jezisti r-riskju ta’
ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm). Iz-zieda ta’ Lyxumia mal-metformina mhijiex assocjata

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



ma’ dan ir-riskju. Lyxumia ma ghandux jinghata b’kombinazzjoni tat-tnejn, insulina bazali u
sulfonilurea.

Kif jahdem Lyxumia?

Id-Dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’mod effettiv. Is-sustanza
attiva f'Lyxumia, il-lixisenatide, hija “agonist tar-ricettur ta’ GLP-1". Tahdem billi tehel mar-ricetturi
simili ghal glucagone peptide 1 (GLP-1) (glucagon-like peptide 1) li jinstabu fuq il-wic¢ tac-celloli tal-
frixa u li jikkawzaw il-produzzjoni tal-insulina mill-frixa. Meta Lyxumia jigi injettat, il-lixisenatide tilhaq
ir-ricetturi tal-frixa u tattivahom. Dan jikkawza r-rilaxx ta’ insulina u jghin biex inaqqas il-livelli ta’
glukozju fid-demm u jikkontrolla d-dijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Lyxumia?

Lyxumia gie studjat f'seba’ studji ewlenin li jinvolvu 3,825 adult bid-dijabete tat-tip 2. Sitta mill-istudji
gabblu Lyxumia ma’ placebo (kura finta), uzat wahdu jew meta mizjud mal-metformina, is-sulfonilurea,
l-insulina bazali, jew kombinazzjoni ta’ tnejn minn dawn il-medicini, f'pazjenti li I-kura precedenti
taghhom ma kinitx irnexxiet. Fi studju wiehed, Lyxumia tgabbel ma’ medic¢ina ohra tad-dijabete msejha
exenatide meta jittiehed flimkien mal-metformina f'pazjenti li I-livelli taghhom ta’ zokkor fid-demm ma
kinux ikkontrollati b’mod xieraq mill-metformina.

L-istudji kollha kejlu I-bidla fil-livell ta’ emoglobina glikosilata (HbAlc), li hija I-percentwal ta’
emoglobina fid-demm li jkollha I-glukozju mwahhal maghha. ll-kejl tal-HbA1c jaghti indikazzjoni ta’
kemm il-glukozju fid-demm jigi kkontrollat tajjeb. Il-livelli ta’ HbAlc tkejlu wara 12-il gimgha fejn
Lyxumia intuza wahdu u wara 24 gimgha fejn intuza f’kombinazzjoni ma’ medicini ohra kontra d-
dijabete.

X'benefi¢c¢ju wera Lyxumia matul dawn l-istudji?

Lyxumia kien aktar effettiv mill-placebo biex jikkontrolla I-glukozju fid-demm. Meta jintuza wahdu,
Lyxumia jnaqqgas il-livelli ta’ Hb1Ac b’0.6% aktar mill-placebo. Meta jintuza ma’ medicini ohra kontra
d-dijabete, Lyxumia naqqas il-livelli ta’ Hb1Ac b’0.4 sa 0.9% aktar mill-placebo.

L-istudju li jgabbel Lyxumia mal-exenatide (flimkien mal-metformina) wera tnaqgqis fil-livelli ta’ HbAlc
b’0.79% wara 24 gimgha ta’ kura b’Lyxumia meta mqgabbel ma’ 0.96% b’exenatide darbtejn kuljum.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Lyxumia?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lyxumia (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma
dardir (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarrea u wgigh ta’ ras. Dawn l-effetti sekondarji generalment
kienu hfief u temporanji. Meta jintuza flimkien mas-sulfonilurea jew I-insulina bazali, |-effett sekondarju
I-aktar komuni (li deher f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huwa ipoglicemija (livelli baxxi ta’
glukozju fid-demm). Ir-reazzjonijiet allergici kienu rrapportati fingas minn pazjent wiehed minn kull
100 li juzaw Lyxumia.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Lyxumia, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Lyxumia?

Is-CHMP ikkonkluda li Lyxumia ntwera li huwa effettiv biex inaqgas il-livelli ta’ glukozju fid-demm
f'pazjenti li ghandhom id-dijabete tat-tip 2, meta jinghata wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra tad-
dijabete. Barra minn hekk, kien hemm tnaqqis benefi¢¢jali fil-piz f'pazjenti kkurati b’Lyxumia. Fir-
rigward tas-sigurta tieghu, il-bi¢c¢a I-kbira tal-effetti sekondarji huma komparabbli ma’ dawk ta’ medicini
ohra simili kontra d-dijabete bl-effetti sekondarji li jaffettwaw I-imsaren ikunu I-aktar komuni. I1s-CHMP
ikkonkluda li I-beneficcji ta’ Lyxumia huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Lyxumia?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jassigura li Lyxumia jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Lyxumia, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Taghrif iehor dwar Lyxumia

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Lyxumia valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fl-1 ta’ Frar 2013.

L-EPAR shih ghal Lyxumia jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Lyxumia,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f08-2014.
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