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Bydureon (exenatid)
Prehlad o lieku Bydureon a preco bol povoleny v EU

Co je liek Bydureon a na ¢o sa pouziva?

Bydureon je liek proti cukrovke, ktory sa pouziva spolu s dalSimi liekmi proti cukrovke vratane
dlhodobo p6sobiaceho inzulinu na lie¢bu dospelych a deti vo veku od 10 rokov s cukrovkou 2. typu,
ktorych hladina glukézy (cukru) v krvi nie je dostatocne kontrolovana inymi liekmi.

Liek Bydureon obsahuje lieCivo exenatid.

Ako sa liek Bydureon pouziva?

Liek Bydureon sa podava injekéne pod kozu jedenkrattyzdenne v rovnaky den v tyzdni do brucha,
stehna alebo zadnej strany ramena. Pacienti si liek po zaskoleni vpichuju sami.

Ked' sa liek Bydureon prida k sulfonylmodovine (inému lieku proti cukrovke), lekar mozno bude musiet
znizit davku sulfonylmodoviny z dévodu rizika hypoglykémie (nizkej hladiny glukdzy v krvi). Ked'sa liek
Bydureon prida k inzulinu, moZno bude potrebné upravit aj ddvku inzulinu.

Ak pacienti dostavaju liek Bydureon stiéasne s inzulinom, lieky si maju injikovat osobitne.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii o pouzivani lieku Bydureon si precitajte
v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Bydureon ucinkuje?

Pri cukrovke 2. typu pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny glukézy
v krvi, alebo telo nedokaze Gcinne vyuzivat inzulin. To vedie k nadmernej hladine glukézy v krvi.

LieCivo lieku Bydureon, exenatid, je tzv. inkretinové mimetikum. To znamena, Ze pdsobi rovnhakym
sp6sobom ako inkretiny (hormdny, ktoré sa vytvaraju v ¢revach), a to zvySenim mnozstva inzulinu,
ktory uvolfiuje pankreas ako odpoved na jedlo. To pomaha kontrolovat hladinu glukézy v krvi.

Aké prinosy lieku Bydureon boli preukazané v stadiach?

Liek Bydureon bol G¢inny pri kontrole hladiny glukézy v krviv Siestich hlavnych stidiach, na ktorych sa
zucastnilo takmer 2 700 pacientov s cukrovkou 2. typu. Vo vSetkych tychto studiach bolo hlavnym
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meradlom Gcinnosti znizenie hladiny latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora
je ukazovatelom miery kontroly glukézy v krvi.

V prvych dvoch studidch (zahffiajucich celkovo 555 pacientov) sa liek Bydureon porovnaval s inym
liekom obsahujlcim exenatid, ktory sa vSak podaval dvakrat denne, pricom oba lieky sa podavaliv
ramci dopliiujucej lieCby k perordlnym liekom proti cukrovke (lieky uzivané Ustami) alebo k diéte a
cviceniu samostatne. Na zaciatku Stadii mali pacienti hladinu HbA1c okolo 8,4 %. V prvej studii liek
Bydureon zniZzil hladinu HbA1c po 30 tyZzdnoch liecby priemerne o 1,9 percentualneho bodu v porovnani
s priemernym znizenim o 1,5 bodu pri pouziti exenatidu podavaného dvakratdenne. V druhej studii
bolo priemerné znizenie po 24 tyzdnoch lieCby liekom Bydureon o 1,6 bodu v porovnani s priemernym
znizenim o 0,9 bodu pri pouziti exenatidu podavaného dvakrat denne.

V tretej Studii (zahfriajucej 514 pacientov) sa porovnaval liek Bydureon s peroralnymi liekmi proti
cukrovke sitagliptinom alebo pioglitazénom ako doplfiujica liecba k metforminu (inému lieku proti
cukrovke). Na zaciatku Studie mali pacienti hladinu HbA1c priblizne 8,5 %. Liek Bydureon znizil hladinu
HbA1lc po 26 tyzdnoch liecby priemerne o 1,4 bodu v porovnanis priemernym znizenim o 0,8 bodu pri
pouziti sitagliptinu a o 1,1 bodu pri pouziti pioglitazénu.

Vo Stvrtej studii (zahffajlcej 456 pacientov) sa liek Bydureon porovnaval s inzulinom glarginom
(dlhodobo pésobiacim inzulinom) v ramci doplfiujicej lie¢by k metforminu so sulfonylmocovinou alebo
bez nej. Na zacdiatku Studie mali pacienti hladinu HbA1c priblizne 8,3%. Tato hladina sa po 26 tyzdrioch
lieCby liekom Bydureon znizila priemerne o 1,5 bodu v porovnanis priemernym znizenim o 1,3 bodu
pri pouziti inzulinu glarginu.

V piatej studii (zahfriajucej 695 pacientov) sa liek Bydureon podavany s dapagliflozinom (peroralnym
liekom proti cukrovke) porovnaval s liekom Bydureon podavanym samostatne a dapagliflozinom
podavanym samostatne. VSetci pacienti uzivali aj metformin. Na zaciatku stidie mali pacienti hladinu
HbA1c priblizne 9,3%. Priemerné znizenie hladiny HbA1lc pri pouzivani lieku B. aspolu dapaglifozinom
bolo 2,0 bodu po 28 tyZzdnoch v porovnanis priemernym znizenim o 1,6 bodu pri pouzivani lieku B. v
monoterapii a o 1,4 bodu pri pouzivani dapaglifozinu v monotorapii.

V Siestej studii (zahfnajucej 464 pacientov) sa liek Bydureon podavany spolu s inzulinom glarginom

a s metforminom alebo bez metforminu porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) takisto poddvanym
spolu s inzulinom glarginom a s metforminom alebo bez metforminu. Na zaciatku Studie mali pacienti
hladinu HbA1c priblizne 8,5 %. Po 28 tyzdrioch lieCby liekom Bydureon sa tato hladina znizila
priemerne o 1,0 bodu v porovnani s priemernym znizenim o 0,2 bodu pri podavani placeba.

Okrem toho, v studii, na ktorej sa zUcastnilo 83 deti s cukrovkou 2. typu vo veku od 10 do 18 rokov,
sa porovnaval liek Bydureon s placebom, pricom oba lieky sa podavali samostatne alebo sa pridavali
k peroralnemu lieku proti cukrovke s inzulinom alebo bez neho. Na zaciatku Studie mali pacienti
hladinu HbA1c priblizne 8%. Priemerné zniZzenie po 24 tyzdnoch liecby liekom Bydureon bolo 0,4 bodu
v porovnani s priemernym zvysenim o 0,5 bodu pri pouziti placeba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bydureon?

NajCastejSie vedlajsie ucinky lieku Bydureon u dospelych s nauzea (pocit nevolhosti) a hnacka.
Nauzea sa vyskytuje najma na zaciatku lieCby a v priebehu ¢asu sa zmierni. Vyskytuju sa tiez reakcie
na mieste podania injekcie (svrbenie a zalervenanie), nizka hladina cukru v krvi (pri pouziti lieku spolu
so sulfonylmodovinou) a bolest hlavy. Vaésina vedlajdich Géinkov je miernej az stredne zédvaznej
intenzity. Bezpecnostny profil u deti je podobny ako u dospelych. Zoznam vsetkych vedlajsich acinkov
a obmedzeni pri pouzivani lieku Bydureon sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.



Preco bol liek Bydureon povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, ze prinosy lieku Bydureon, napriklad uc¢inok na znizenie
hladiny HbA1c, sU porovnatelné s i¢inkom porovnavacich liekov a ze vedlajsie UCinky lieku su
kontrolovatelné. Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Bydureon su vacsie ako rizika spojené s
jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji nabezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Bydureon?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bydureon boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré majua zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Bydureon sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Bydureon sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Bydureon

Lieku Bydureon bolo 17. jina 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Bydureon sa nachadzaju na webovej stranke agentiry:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon
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