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Suliqua (inzulin glargin/lixisenatid)
Prehlad o lieku Suliqua a preco bol povoleny v EU

Co je liek Suliqua a na ¢o sa pouziva?

Suliqua je liek, ktory sa pouziva spolu s metforminom (dalsSim liekom proti cukrovke) spolu

s inhibitormi SGLT-2 alebo bez nich (dalsimi liekmi proti cukrovke) na liecbu dospelych s cukrovkou 2.
typu. Pouziva sa spolu s primeranou diétou a cvicenim na zlepsenie kontroly hladiny glukézy (cukru)
v krvi v pripade, ak cukrovka nie je uspokojivo kontrolovana.

Lieciva lieku Suliqua su inzulin glargin a lixisenatid.
Ako sa liek Suliqua pouziva?

Liek Suliqua je dostupny vo forme naplnenych jednorazovych pier v dvoch réznych sildch a jeho vydaj
je viazany na lekarsky predpis. Podava sa formou injekcie pod koZu na bruchu, stehne alebo nadlakti.

Liek Suliqua sa podava raz denne do jednej hodiny pred jedlom, najlepsie v rovhakom Case kazdy den.
Pred zacatim lie¢by liekom Suliqua pacient musi prestat pouzivat inzulin a lieky proti cukrovke okrem
metforminu a inhibitorov SGLT-2. Davka sa upravuje individualne pre kazdého pacienta v zavislosti

od hladiny glukézy v krvi.

Viac informécii o pouzivani lieku Suliqua si precitajte v pisomnej informécii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Suliqua Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom je hladina glukdzy v krvi vysoka, lebo telo bud nevytvara
dostatok inzulinu, alebo nedokaze inzulin Géinne vyuZivat.

Jedno z lieciv lieku Suliqua, inzulin glargin, je nahradny inzulin, ktory p&sobi rovnakym sp6sobom ako
inzulin, ktory vytvara telo, pri¢om pomaha glukdze preniknut z krvi do buniek, ¢im sa kontroluje
hladina glukdzy v krvi. Inzulin glargin prenikd do krvného obehu po podani injekcie pomalsie nez
fudsky inzulin, a preto jeho Ucinok trva dlhsie.

Druhé liecivo lieku Suliqua, lixisenatid, patri do triedy liekov znamych ako agonisty GLP-1. PGsobi
rovhakym sp6sobom ako GLP-1 (hormoén, ktory sa vytvara v Crevach) tak, Zze zvySuje mnozstvo
inzulinu uvolneného pankreasom ako odpoved' na jedlo. To pomaha kontrolovat hladinu glukézy v krvi.
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Kontrolou hladiny glukdzy v krvi sa zmierfiuju symptémy a komplikacie cukrovky.
Aké prinosy lieku Suliqua boli preukazané v stadiach?

Liek Suliqua bol ucinny pri kontrole hladiny glukdzy v krvi v troch hlavnych Studiach, na ktorych sa
zUcastnili pacienti s cukrovkou 2. typu. Hlavnym meradlom uGcinnosti vo vSetkych troch studiach bola
zmena hladiny latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi. HbA1lc je ukazovatelom
toho, ako dobre je kontrolovana hladina glukézy v krvi: zniZzenie hladiny HbAlc znamena lepsiu
kontrolu hladiny glukdzy v krvi. V prvych dvoch stadiach sa skimala zmena hladiny HbA1c po 30
tyzdrioch a vtretej studii sa skimala zmena po 26 tyzdnoch.

Prva studia zahfmala 1 170 pacientov, u ktorych hladina glukézy v krvi nebola dostatocne kontrolovana
metforminom s dalSimi liekmi proti cukrovke uzivanymi peroralne alebo bez nich. Po tom, ako pacienti
prestali peroralne uzivat lieky proti cukrovke okrem metforminu, bol im podany liek Suliqua alebo
jedna z jeho zloziek, inzulin glargin alebo lixisenatid. Z vysledkov vyplyva, Ze liek Suliqua je Gcinnejsi
pri kontrole hladiny glukdzy v krvi ako ktorakolvek z jeho zloziek. Priemerna hladina HbA1lc na zaciatku
Studie bola 8,1 %, ktora po 30 tyzdnoch liecby klesla na 6,5 % v skupine uzivajlcej liek Suliqua

v porovnani so 6,8 % v skupine uzivajucej inzulin glargin a 7,3 % v skupine uzivajucej lixisenatid.

Druha studia zahfmala 736 pacientov, ktorych hladina glukdzy v krvi nebola dostato¢ne kontrolovana
inzulinom s dlhodobym Ucinkom ako je inzulin glargin s jednym alebo dvoma inymi liekmi proti
cukrovke uzivanymi peroralne alebo bez nich. Po tom, ako pacienti prestali peroralne uzivat lieky proti
cukrovke okrem metforminu, bol im podany bud’ liek Suliqua alebo inzulin glargin. Priemerna hladina
HbA1lc predtym, ako pacienti zacali pouZivat liek Suliqua alebo inzulin glargin, bola 8,1 %.

Po 30 tyzdnoch liecby klesla priemerna hladina HbA1lc na 6,9 % v skupine pouzivajucej liek Suliqua
ana 7,5 % u pacientov, ktorym sa podaval inzulin glargin.

Na tretej studii za ztcastnilo 514 pacientov, ktorych hladina glukézy v krvi nebola primerane
kontrolovana metforminom (pouzivanym samostatne alebo spolu s dalsimi liekmi proti cukrovke
uzivanymi peroralne) v kombinacii s liekom proti cukrovke patriacim do triedy agonistov GLP-1.
Polovica pacientov presla z pouzivania agonistu GLP-1 na liek Suliqua. Po 26 tyZdnoch liecby klesla
priemerna hladina HbAlc zo 7,7 % na 6,7 % v skupine lieCenej liekom Suliqua a zo 7,8 % na 7,4 %
v skupine, ktord nadalej pouzivala agonistu GLP-1.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Suliqua?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Suliqua (ktory méze postihn(t viac ako 1 osobu z 10) je hypoglykémia
(nizka hladina glukdzy v krvi). Problémy s traviacim systémom su bezné a zahfniaju hnacku, vracanie
a nauzeu (pocit nevolnosti). Zoznam vsetkych vedlajsich Gc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Suliqua a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Suliqua povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) rozhodla, Ze prinosy lieku Suliqua su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a odporudila udelit povolenie na pouzivanie v EU.

Agentura dospela k zéveru, Ze kombinovana liecba inzulinom s dlhodobym Gc¢inkom a agonistom GLP-
1, ako je liek Suliqua, je dblezitou moznostou lie¢by pre pacientov s cukrovkou 2. typu, u ktorych je
vhodné pouzivanie inzulinu, alebo ktori potrebuju intenzivnu inzulinovu liecbu. U tychto pacientov bol
liek Suliqua ucinny pri kontrole hladiny glukdzy v krvi a znizil riziko problémov suvisiacich s intenzivnou
inzulinovou lie¢bou, ako je napriklad hypoglykémia a prirastok hmotnosti. Pokial' ide o bezpeénost, v
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pripade kombinacie inzulin glarginu a lixisenatidu, ktoré sa nachadzaju v lieku Suliqua, nevznikli ziadne
nové vyhrady tykajlce sa bezpecnosti v porovnani so zlozkami lieku pouzivanymi samostatne.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Suliqua?

Spoloénost, ktord uvadza liek Suliqua na trh, poskytne vzdeldvacie materidly pre zdravotnickych
pracovnikov a pacientov s vysvetlenim, ako pouzivat liek bezpeéne, s ciefom znizit riziko chyb pri
podavani lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Suliqua boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Suliqua sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Suliqua sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Suliqua

Lieku Suliqua bolo dfia 11. janudra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Suliqua sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqua.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2020
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