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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Lyxumia
lixisenatid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Lyxumia.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Lyxumia?

Lyxumia &ar ett diabeteslakemedel som innehéller den aktiva substansen lixisenatid. Det finns som
injektionsvatska, 16sning i en forfylld penna som innehaller endera 10 mikrogram eller 20 mikrogram
lixisenatid i varje dos.

Vad anvands Lyxumia for?

Lyxumia ges till vuxna med typ 2-diabetes for att kontrollera blodglukosnivan (blodsockernivan). Det
ges i kombination med diabeteslakemedel som tas genom munnen och/eller basinsulin (langverkande
insulin) till patienter som inte uppnar tillracklig kontroll av blodsockret med dessa lakemedel
tilsammans med diet och motion.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Lyxumia?

Lyxumia injiceras en gdng om dagen, inom en timme fore samma maltid varje dag. Det ges som
injektion under huden i bukvaggen (pa framsidan av midjan), éverarmen eller laret. Behandling med
Lyxumia inleds med en dos p& 10 mikrogram en gang om dagen. Efter 14 dagar dkas dosen till

20 mikrogram en gang om dagen.

Om patienten redan tar en sulfonureid (ett annat diabeteslakemedel) eller basinsulin kan ldkaren
behova sadnka dosen sulfonureid eller basinsulin eftersom det finns risk for hypoglykemi (laga
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blodsockernivaer). Denna risk foreligger inte om Lyxumia laggs till metformin. Lyxumia ska inte ges i
kombination med bade basinsulin och en sulfonureid.

Hur verkar Lyxumia?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivan eller nar kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Den aktiva
substansen i Lyxumia, lixisenatid, ar en sa kallad GLP-1-receptoragonist. Den verkar genom att binda
till glukagonlika peptid 1 (GLP-1)-receptorer som finns pa celler i bukspottkérteln och som utldser
bukspottkortelns produktion av insulin. Nar Lyxumia injiceras kommer lixisenatid fram till receptorerna i
bukspottkorteln och aktiverar dem. Detta leder till att insulin frisatts, vilket bidrar till att sanka
blodsockernivaerna s& att typ 2-diabetes kan kontrolleras.

Hur har Lyxumias effekt undersokts?

Lyxumia har undersokts i sju huvudstudier pa 3 825 vuxna med typ 2-diabetes. | sex av studierna
jamfordes Lyxumia med placebo (overksam behandling), som enda lakemedel eller som tillagg till
metformin, en sulfonureid, basinsulin, eller en kombination av tva av dessa lakemedel, hos patienter
dar tidigare behandling misslyckats. | en studie jamfordes Lyxumia med ett annat diabeteslakemedel
som kallas exenatid som tillagg till metformin hos patienter som inte uppnadde tillracklig kontroll av
blodsockret med metformin.

| samtliga studier mattes forandringen av nivaerna av glykolyserat hemoglobin (HbAlc), dvs. andelen
hemoglobin i blodet som har glukos bundet till sig. HbAlc ger en indikation pa hur val blodsockret
kontrolleras. HbAl1c-nivaderna mattes efter 12 veckor nar Lyxumia anvandes som enda lakemedel och
efter 24 veckor nar det anvéndes i kombination med andra diabeteslakemedel.

Vilken nytta har Lyxumia visat vid studierna?

Lyxumia var effektivare &n placebo néar det galler att kontrollera blodsockret. Nar Lyxumia anvandes
som enda lakemedel sanktes Hb1Ac-nivderna med 0,6 procent mer &n placebo. Nar det anvandes i
kombination med andra diabeteslakemedel sankte Lyxumia Hb1Ac-nivderna med 0,4 till 0,9 procent
mer an placebo.

| studien dar Lyxumia jamfordes med exenatid (som tillagg till metformin) sanktes HbAlc-nivaerna
med 0,79 procent efter 24 veckors behandling med Lyxumia, jamfért med 0,96 procent med exenatid
tva ganger dagligen.

Vilka ar riskerna med Lyxumia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lyxumia (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
illam&ende, krakningar, diarré och huvudvark. Dessa biverkningar ar oftast lindriga och évergaende.
Nar Lyxumia anvands tillsammans med en sulfonureid eller basinsulin &r den vanligaste biverkningen
(upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) hypoglykemi (l&ga blodsockernivéer). Allergiska reaktioner
har rapporterats hos farre an 1 av 100 patienter som fatt Lyxumia.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner foér Lyxumia finns i bipacksedeln.
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Varfor har Lyxumia godkants?

CHMP fann att Lyxumia var effektivt nar det galler att sanka blodsockernivaerna hos patienter med

typ 2-diabetes nar det gavs ensamt eller i kombination med andra diabeteslakemedel. Dessutom sags
en gynnsam viktminskning hos patienter som behandlades med Lyxumia. Vad galler sakerheten &r de
flesta biverkningar jamfoérbara med de biverkningar som orsakas av andra liknande diabeteslakemedel,
och vanligast ar tarmpaverkan. CHMP fann darfor att nyttan med Lyxumia ar storre an riskerna och
rekommenderade att Lyxumia skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Lyxumia?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Lyxumia anvands sa sakert som mdjligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Lyxumia. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Lyxumia

Den 1 februari 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Lyxumia
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Lyxumia finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2014.
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