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exenatidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Byetta. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Byetta.

Co je Byetta?

Byetta je injekCni roztok, ktery obsahuje IéCivou latku exenatid. Je k dispozici ve formé predplnénych
injek&nich per, které pacientovi v jedné davce dodaji bud’'5, nebo 10 mikrograml exenatidu.

K cemu se pripravek Byetta pouziva?

Pripravek Byetta se pouziva k 1é¢bé diabetu 2. typu. Pouziva se spolu s jinymi antidiabetiky u pacientd,
jejichz hladiny glukdzy (cukru) v krvi nelze dostatecné kontrolovat ani pomoci maximalnich
tolerovanych davek jinych Ié¢ivych pripravkl. PFipravek se mize pouzivat spolu s metforminem,
sulfonylureami, thiazolidinediony, s metforminem v kombinaci se sulfonylureou nebo s metforminem

v kombinaci s thiazolidinedionem.

PFipravek Byetta mdZe byt podavan také pacientim, ktefi uzivaji bazalni inzulin (dlouhodobé pdsobici
inzulin, napf. inzulin glargin) samotny nebo s metforminem anebo pioglitazonem (thiazolidinedion)
a jejichz hladiny glukdzy v krvi nejsou témito I&Civymi pFipravky dostatecné kontrolovany.

Vydej tohoto |éCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Byetta pouziva?

Pripravek Byetta se podava formou injekce pod kizi v oblasti stehna, bficha nebo horni &¢asti paze, a to
pomoci injekéniho pera. K peru se dodava uzivatelska prirucka.
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Lécba pripravkem Byetta by méla byt zahajena podavanim davky 5 mikrogram{ dvakrat denné po
dobu nejméné jednoho mésice. Poté je mozno tuto davku zvysit az na 10 mikrogram{ dvakrat denné.
Uzivani davek vyssich nez 10 mikrogramd dvakrat denné se nedoporucuje. Prvni denni davka se
podava kdykoli béhem jedné hodiny predchazejici rannimu jidlu a druha kdykoli béhem jedné hodiny
predchazejici veCernimu jidlu. Pripravek Byetta by se nikdy nemél podavat po jidle. Pokud lékaf
pridavéa pripravek Byetta k 1é¢bé& sulfonylureou nebo bazalnim inzulinem, mdze byt nutné davku
sulfonylurey nebo bazalniho inzulinu snizit, nebot existuje riziko hypoglykemie (nizkych hladin glukézy
v krvi). Doplnénim pFipravku Byetta k metforminu nebo pioglitazonu toto riziko nevznika.

Pacienti |éCeni pfipravkem Byetta by méli nadale dodrZovat dietu a cvicebni plan.
Jak pripravek Byetta plisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfisSni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
nedokaze inzulin ucdinné vyuzivat. LéCiva latka v pripravku Byetta, exenatid, nalezi mezi ,inkretin-
mimetika“. To znamena, Ze plsobi stejné jako inkretiny (hormony produkované ve stfevech),

tj. prostrednictvim zvySovani mnozstvi inzulinu uvolfiovaného slinivkou bfisni v reakci na pfijem stravy.
Tim napomaha kontrolovat hladinu glukézy v krvi.

Jak byl pripravek Byetta zkouman?

Pripravek Byetta byl zkouman v osmi hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem pf¥iblizné
3 000 pacientd, jejichZ hladina glukdzy v krvi nebyla dostateéné kontrolovdna pomoci jinych
antidiabetik.

V péti z téchto studii byl pfipravek Byetta srovnavan s placebem (I1é¢bou netcinnym pfipravkem),
pfi¢emz oba pFipravky byly podavany jako ptidatna lé¢ba k metforminu (u 336 pacientd),

k sulfonyluree podévané spolu s metforminem nebo bez n&j (u 1 110 pacientd) nebo

k thiazolidinedionim podavanym spolu s metforminem nebo bez né&j (u 398 pacientd).

Dalsi dvé studie srovnavaly doplnéni pfipravku Byetta nebo inzulinu k metforminu a sulfonyluream.
Jedna studie srovndvala u 456 pacientl pfipravek Byetta s inzulinem glarginem a druha u 483 pacient{
pripravek Byetta s dvojfazovym inzulinem.

Dal&i studie srovnavala u 259 pacientl ptipravek Byetta s placebem coby piidatnou lé¢bu k inzulinu
glarginu. Pacienti také uzivali bud’ metformin, nebo pioglitazon, nebo kombinaci obou téchto latek.

Ve vsech studiich byla hlavnim méfitkem Gcinnosti zména hladin latky nazyvané glykosylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi, nebot tato latka je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina
glukdzy v krvi. Na zagatku studii se hladiny HbA1c v krvi pacientl pohybovaly pFiblizn& na Grovni
8,4 %.

Jaky pfinos pFipravku Byetta byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Byetta byl pfi pouziti v kombinaci s dalSimi antidiabetiky v ramci snizovani hladin HbA1c
ucinnéjsi nez placebo. Pfi doplnéni k metforminu anebo sulfonyluream snizila po 30 tydnech |éCby
5mikrogramové davka pripravku Byetta hladiny HbA1lc v prdméru o 0,59 % a 10mikrogramova davka
je snizila v priméru o 0,89 %. Pfi doplnéni k thiazolidinedionim podévanym spolu s metforminem
nebo bez né&j snizila 10mikrogramova davka pfipravku Byetta hladiny HbA1lc po 16 tydnech Iécby

v priméru o0 0,74 % a po 26 tydnech v priméru o 0,84 %. U placeba byl zaznamenan jen maly nebo
zadny ucinek.
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Pripravek Byetta byl stejné Gcinny jako injek¢né podavany inzulin. 10mikrogramova davka pripravku
Byetta sniZila po 26 tydnech 1é&by hladiny HbAlc v priméru o 1,13 %, pfi¢emz inzulin glargin dosahl
prdmérného snizeni 0 1,10 %. V zavére¢né studii snizila 10mikrogramova davka pripravku Byetta po
52 tydnech lé&by hladiny HbA1c v priméru o 1,01 %, pfi¢emz dvojfazovy inzulin dosahl primérného
snizeni 0 0,86 %.

PFipravek Byetta byl Gucinnéjsi nez placebo pfi doplnéni k inzulinu glarginu (poddavanému samostatné

nebo s jinymi antidiabetiky). Pfipravek Byetta sniZil hladiny HbAlc v priméru o 1,7 %, pfi¢emz
v pFipadé placeba bylo dosazeno primérného snizeni o 1,0 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Byetta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Byetta (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) byly
v ramci studii hypoglykemie (pfi podavani pfipravku spolu se sulfonylureou a metforminem nebo pouze
se sulfonylureou), nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni a prijem. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{

hldsenych v souvislosti s pripravkem Byetta je uveden v pfibalové informaci.
Pfipravek Byetta nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na exenatid nebo na kteroukoli dalsi

slozku tohoto pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Byetta schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pfipravku Byetta pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Byetta:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Byetta platné v celé Evropské unii dne
20. listopadu 2006.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Byetta je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Byetta naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2012.
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