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lixisenatid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lyxumia. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpora¢aniam, ako pouzivat liek Lyxumia.

Co je liek Lyxumia?

Lyxumia je liek proti cukrovke, ktory obsahuje ucinnu latku lixisenatid. Je dostupny ako injekény roztok
v naplnenom pere, ktoré vyda 10 mikrogramov alebo 20 mikrogramov lixisenatidu v kazdej davke.

Na co sa liek Lyxumia pouziva?

Liek Lyxumia sa pouziva u dospelych pacientov s cukrovkou 2. typu na kontrolu hladiny glukézy (cukru)
v krvi. Pouziva sa spolu s liekmi proti cukrovke uzivanymi cez Usta a/alebo bazalnym inzulinom
(dlhodobo pdsobiacim inzulinom) u pacientov, ktorych hladina glukézy v krvi nie je dostatoCne
kontrolovana tymito liekmi v kombinacii s diétou a cvi¢enim.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Lyxumia pouziva?

Liek Lyxumia sa podava injekéne jedenkrat denne v hodine predchadzajicej rovnakému jedlu kazdy
den. Podava sa ako injekcia pod kozu do brusnej steny (na prednej strane drieku), nadlaktia alebo
stehna Liek Lyxumia sa zacina pouzivat v ddvke 10 mikrogramov jedenkrat denne. Po 14 dfioch sa
davka zvysi na 20 mikrogramov jedenkrat denne

Ak uZ pacient dostdva sulfonylmocovinu (dal$ie antidiabetikum) alebo bazalny inzulin, mdze byt
potrebné, aby lekar znizil davku sulfonylmocoviny alebo bazalneho inzulinu, pretoze hrozi riziko
hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi). Pridanie lieku Lyxumia k metforminu nie je sprevadzané
tymto rizikom. Liek Lyxumia sa nema podavat s kombinaciou oboch liekov, teda bazalneho inzulinu
a sulfonylmocoviny.
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Akym sposobom liek Lyxumia Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na regulaciu
hladiny glukézy v krvi alebo pri ktorej telo nie je schopné inzulin G¢inne vyuzivat. U¢inna latka lieku
Lyxumia lixisenatid je tzv. agonista receptora GLP-1. Uéinkuje tak, Ze sa viaze na receptory glukagénu
podobného peptidu 1 (GLP-1), ktoré sa nachadzaji na povrchu buniek v podzaludkovej zZlaze

a vyvolavaju tvorbu inzulinu podzalidkovou zlazou. Po injikovani lieku Lyxumia sa lixisenatid dostane
k receptorom v podzalidkovej zlaze a aktivuje ich. Tym sa uvolni inzulin, ktory pomaha zniZovat
hladinu glukézy v krvi a kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Lyxumia skiumany?

Liek Lyxumia sa skimal v siedmich hlavnych Studiach s 3 825 pacientmi s cukrovkou 2. typu.

V Siestich Studiach sa liek Lyxumia porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), pricom sa podaval
samostatne alebo sa pridaval k metforminu, sulfonylmocovine, bazalnemu inzulinu alebo kombinacii
dvoch z tychto liekov u pacientov, u ktorych nebola Uspesna predchadzajlca liecba. V jednej studii sa
liek Lyxumia porovnaval s dalSim liekom proti cukrovke nazyvanym exenatid, pricom sa pridavali

k metforminu u pacientov, ktorych hladina cukru v krvi nebola dostato¢ne kontrolovanad metforminom.

Vo vSetkych Studiach sa merala zmena hladiny glykozylovaného hemoglobinu (HbA1c), ktora
predstavuje percento hemoglobinu v krvi s naviazanou glukézou. HbA1lc je ukazovatelom miery kontroly
hladiny glukdzy v krvi. Hladiny HbA1c sa merali po 12 tyzdnoch, ak sa liek Lyxumia pouzival
samostatne, a po 24 tyzdiioch, ak sa pouzival v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke.

AKky prinos preukazal liek Lyxumia v tychto stadiach?

Liek Lyxumia bol ucinnejsi ako placebo pri kontrole glukézy v krvi. Ak sa liek Lyxumia pouZival
samostatne, znizil hladiny Hb1Ac o 0,6 % viac ako placebo Ak sa pouzival v kombinacii s inymi
antidiabetikami, znizil hladiny Hb1Ac o 0,4 az 0,9 % viac ako placebo.

V Stadii porovnavajucej liek Lyxumia s exenatidom (pridavali sa k metforminu) sa preukazalo znizenie
hladin HbAl1c o 0,79 % po 24 tyzdfioch lieCby liekom Lyxumia v porovnani s 0,96 % v pripade exenatidu
pri podavani dvakrat denne.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lyxumia?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Lyxumia (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) sU nauzea
(nevolnost), vracanie, hnacka a bolest hlavy.Tieto vedlajsie i¢inky mali vaésinou mierny priebeh

a zvycajne ¢asom ustupili. Pri pouzivani spolu so sulfonylmocovinou alebo bazalnym inzulinom bola
najcastejsim vedlajsim Ucinkom (pozorovanym u viac nez 1 z 10 pacientov) hypoglykémia (nizka
hladina glukdézy v krvi). Alergické reakcie pri pouzivani lieku Lyxumia boli hlasené u menej nez

1 pacienta zo 100.

Zoznam vsetkych obmedzeni a vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lyxumia sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Lyxumia povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, zZe sa preukazalo, ze liek Lyxumia je Ucinny pri znizovani hladiny glukézy
v krvi u pacientov s cukrovkou 2. typu, ak sa podava samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi
proti cukrovke. U pacientov lieCenych liekom Lyxumia sa navysSe pozorovalo prospesné znizenie
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hmotnosti. Pokial ide o jeho bezpeénost, vaésina vedlajsich G¢inkov je porovnatelnd s inymi podobnymi
liekmi proti cukrovke, pricom najCastejsie su vedlajsie ucinky postihujluce ¢reva. Vybor CHMP rozhodol,
ze prinosy lieku Lyxumia s védésie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporudil udelit povolenie
na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Lyxumia?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Lyxumia bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Lyxumia vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Lyxumia

Dria 1. februara 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Lyxumia na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lyxumia sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Lyxumia, preitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcéast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 08-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002445/human_med_001615.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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