EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/301016/2018
EMEA/H/C/002647

Xultophy (insulina degludec / liraglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Xultophy i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest Xultophy i w jakim celu sie go stosuje

Produkt Xultophy to lek stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2. Wraz z ¢wiczeniami i dietg lek Xultophy
dodaje sie do leczenia za pomocg lekéw przeciwcukrzycowych przyjmowanych doustnie w przypadku,
gdy leki te stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu z wstrzykiwaniem innych lekéw nie kontrolujq
poziomu glukozy (cukru) we krwi.

Substancje czynne produktu Xultophy to insulina degludec i liraglutyd.
Jak stosowac lek Xultophy

Lek Xultophy jest dostepny w postaci jednorazowych wstrzykiwaczy, ktére wydaje sie wytacznie z
przepisu lekarza. Podaje sie go w postaci wstrzykniecia podskérnego w udo, ramie lub brzuch. Przy
kazdym zastrzyku nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby unikng¢ zmian skérnych (jak np.
zgrubienie), ktére mogg sprawic, ze lek bedzie dziata¢ gorzej niz oczekiwano. Po odpowiednim
przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Xultophy.

Produkt Xultophy nalezy wstrzykiwac raz na dobe, najlepiej o statej porze. Dawka jest dostosowywana
indywidualnie dla kazdego pacjenta, a stezenie glukozy we krwi pacjenta powinno by¢ regularnie
sprawdzane w celu okreslenia najnizszej skutecznej dawki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xultophy znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata produkt Xultophy

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w przebiegu ktérej organizm nie produkuje wystarczajacych ilosci
insuliny do kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie jej skutecznie
wykorzystaé. Jedna z substancji czynnych leku Xultophy, insulina degludec, to insulina zastepcza, ktoéra
dziata w taki sam sposdb, jak naturalnie wytwarzana insulina i utatwia przechodzenie glukozy do
komorek ciata. Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi tagodzi objawy i powikfania cukrzycy. Insulina
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degludec bardzo niewiele rozni sie od insuliny ludzkiej, poniewaz po wstrzyknieciu jest ona wolniej i
bardziej r6wnomiernie wchfaniana przez organizm , a jej czas dziatania jest dtuzszy.

Druga substancja czynna leku Xultophy, liraglutyd, nalezy do grupy lekéw przeciwcukrzycowych
okreslanych jako agonisci GLP-1. Oznacza to, ze dziata ona w taki sam sposéb, jak inkretyny —
hormony wytwarzane w jelicie, zwiekszajac ilos¢ insuliny uwalnianej przez trzustke w reakcji

na positek. Pomaga to kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Xultophy wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem 2514 pacjentdéw z cukrzycg typu 2 wykazano, ze
wstrzykniecie leku Xultophy raz na dobe jest korzystne w kontrolowaniu glukozy we krwi. We
wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana poziomu substancji
okreslanej jako hemoglobina glikozylowana (HbA1c) we krwi, co stanowi wskaznik skutecznosci
kontroli poziomu glukozy we krwi, po 6 miesigcach leczenia.

e W pierwszym badaniu wzieto udziat 1663 pacjentéw, u ktérych cukrzyca nie byta dostatecznie
kontrolowana za pomocg lekéw przeciwcukrzycowych — metforminy lub metforminy i pioglitazonu
przyjmowanych doustnie. Dodanie leku Xultophy do stosowanego leczenia poréwnywano z
dodaniem kazdej z zawartych w tym leku substancji czynnych, czyli insuliny degludec lub
liraglutydu. Srednie stezenie HbA1c, ktére na poczatku wynosito 8,3%, zmniejszyto sie do 6,4% po
26 tygodniach leczenia produktem Xultophy w poréwnaniu z 6,9% i 7,0% odpowiednio z
zastosowaniem insuliny degludec i liraglutydu.

e W drugim badaniu udziat wzieto 413 pacjentow, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie byto
dostatecznie kontrolowane za pomocg kombinacji insuliny i metforminy przyjmowanej samodzielnie
lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi. Leczenie z zastosowaniem
produktu Xultophy i metforminy poréwnywano z leczeniem z zastosowaniem insuliny degludec i
metforminy. Poczatkowe Srednie stezenie HbAlc w grupie przyjmujacej lek Xultophy wynosito
8,7%, a po 26 tygodniach leczenia zmniejszyto sie do 6,9%. W grupie poréwnawczej zmniejszyto
sie ono z 8,8% do 8,0%.

e W trzecim badaniu udziat wzieto 438 pacjentdw, u ktérych stezenie glukozy we krwi nie byto
dostatecznie kontrolowane za pomoca kombinacji agonisty GLP-1 (liraglutyd lub eksenatyd) i
metforminy przyjmowanej samodzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
przyjmowanymi doustnie. Pacjenci biorgcy udziat w badaniu albo kontynuowali obecne leczenie
albo zmienili agoniste GLP-1 na produkt Xultophy. Zanim pacjenci zaczeli przyjmowac lek Xultophy
Srednie HbA1c wynosito 7,8%, ktére po 26 tygodniach leczenia spadto do 6,4%. W grupie
kontynuujacej przyjmowanie agonisty GLP-1 wynik spadt z 7,7% do 7,4%.

U wiekszosci pacjentdéw leczonych produktem Xultophy uzyskano kontrole glukozy krwi (HbA1lc ponizej
7,0%), a u wielu innych stezenie HbA1c ksztaltowato sie na poziomie ponizej 6,5%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xultophy

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xultophy (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi). Dziatania niepozadane ze
strony uktadu pokarmowego zaobserwowano maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw i obejmowaty one
nudnosci (mdtosci), biegunke, wymioty, zaparcia, dyspepsje (niestrawnosc), zapalenie zotgdka, bdl
brzucha (zotadka), wzdecia, refluks zotadkowo-przetykowy (przejscie kwaséw zotadkowych z powrotem
do jamy ustnej) oraz powiekszenie obwodu brzucha. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku Xultophy znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xultophy

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xultophy
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Dodanie tego leku do innych
lekéw przeciwcukrzycowych umozliwiato lepszg kontrole stezenia glukozy we krwi, a alternatywne
opcje leczenia sq istotne dla indywidualizacji leczenia.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xultophy

Firma, ktéra wprowadza Xultophy do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego, wyjasniajace sposoby bezpiecznego stosowania leku w celu zmniejszenia ryzyka
popetnienia btedéw w dawkowaniu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xultophy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Xultophy sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xultophy sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xultophy

Lek Xultophy otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 wrzesnia
2014 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Xultophy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2018.
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