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Xultophy (insulinum degludecum / liraglutidum)
Prehled pro pripravek Xultophy a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Xultophy a k cemu se pouziva?

Xultophy je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k l1é¢bé diabetu 2. typu. Pfipravek Xultophy se spolu
s dietou a cvi¢enim pouziva jako pridatna Iécba s perordlné uzivanymi antidiabetiky, pokud tyto lécivé
pripravky, samostatné nebo s jinymi injekcemi, nekontrolovaly hladiny glukézy (cukru) v krvi.

Lécivé latky v pfipravku Xultophy jsou inzulin degludek a liraglutid.
Jak se pripravek Xultophy pouziva?

Pfipravek Xultophy je dostupny ve formé jednorazovych predplnénych per a jeho vydej je vazan na
Iékafsky predpis. Podava se injekéné pod kizi do stehna, horni ¢asti paZe nebo bficha. Misto vpichu je
nutné s kazdou injekci ménit, aby se prededlo zménam pokozky (napriklad ztlusténi), kvili nimz by
mohl Ié¢ivy ptipravek plsobit méné, neZ se olekava. Po patfi¢ném zaskoleni si pacienti mohou
aplikovat injekce pripravku Xultophy sami.

Pripravek Xultophy se podava jednou denné, pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu. Davka se
upravuje individualné pro kazdého pacienta, pficemz za Ucelem zjiSténi nejnizsi ucinné davky by mély
byt provadény pravidelné kontroly hladiny glukdzy (cukru) v krvi pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xultophy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Xultophy plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pFi kterém se v lidském téle nevytvari dostatek inzulinu ke kontrole
hladiny glukézy v krvi nebo pfi kterém lidské télo neni schopno inzulin tc¢inné vyuzivat. Jedna

z lé&ivych latek v pFipravku Xultophy, inzulin degludek, je ndhrazkovy inzulin, ktery plsobi stejné jako
pfirozené vytvareny inzulin a napomaha vstupu glukdézy z krve do bunék. Kontrolou hladiny glukézy

v krvi dochazi ke zmirnéni priznakl a komplikaci zplisobenych diabetem. Inzulin degludek se mirné lisi
od lidského inzulinu, po aplikaci injekci je organismem absorbovan pomaleji a plsobi dlouhodobé.
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Druha léciva latka v pfipravku Xultophy, liraglutid, patfi do skupiny antidiabetik nazyvanych agonisté
GLP-1. Pdsobi stejné jako inkretiny (hormony produkované ve stfevé), tj. prostfednictvim zvySovani

mnozstvi inzulinu uvolfiovaného slinivkou bFisni v reakci na pfijem stravy. Tim napomaha kontrolovat
hladinu glukézy v krvi.

Jaké prinosy pripravku Xultophy byly prokazany v pribéhu studii?

TFi hlavni studie, do kterych bylo zaFazeno 2 514 pacient( s diabetem 2. typu, prokazaly, ?e jedna
injekce pripravku Xultophy denné je pfinosna v ramci kontroly hladiny glukdzy v krvi. Ve vSech studiich
byla hlavnim méfitkem Gcinnosti zména hladiny latky zvané glykosylovany hemoglobin (HbA1lc) v krvi
po 6 mésicich IéCby. HbA1c je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukézy v krvi.

e Prvni studie zahrnovala 1 663 pacientd, u nichz diabetes nebyl dostatecné kontrolovén peroralné
uzivanymi antidiabetiky metforminem nebo metforminem a pioglitazonem. Doplnéni pFipravku
Xultophy k t&mto 1é¢ivim bylo porovnavano s doplnénim jedné z jeho 1é¢ivych latek, inzulinu
degludek, nebo liraglutidu Prdimérnd hladina HbA1c, kterd byla na zacatku 8,3 %, se po 26 tydnech
|éCby pripravkem Xultophy snizila na 6,4 %, pficemz pfi Ié¢bé inzulinem degludek se snizila na
6,9 % a pri |é¢bé liraglutidem na 7 %.

e Druha studie zahrnovala 413 pacientd, u nichz hladina glukézy v krvi nebyla dostate¢né
kontrolovana inzulinem a metforminem s dalSimi peroralné uzivanymi antidiabetiky nebo bez nich.
Lécba pripravkem Xultophy a metforminem byla porovnavana s [éC¢bou inzulinem degludek a
metforminem. Primérna hladina HbA1c ve skupiné uZivajici pFipravek Xultophy byla na zagatku
8,7 % a po 26 tydnech léCby se snizila na 6,9 %. Ve skupiné uzivajici inzulin degludek se snizila
z 8,8 % na 8,0 %.

o Treti studie zahrnovala 438 pacientl, u nich hladina glukdzy v krvi nebyla dostate¢né
kontrolovana kombinaci agonisty GLP-1 (liraglutidu nebo exenatidu) a metforminu s dalSimi
peroralné uzivanymi antidiabetiky nebo bez nich. Pacienti zafazeni do této studie bud’ pokracovali
ve své stavajici 1é¢b&, nebo namisto agonisty GLP-1 uZivali pfipravek Xultophy. Primérna hladina
HbA1c pacientl byla pred zahajenim uzivani pripravku Xultophy 7,8 % a po 26 tydnech |é¢by se
snizila na 6,4 %. Ve skupiné pokracujici v uzivani agonisty GLP-1 se sniZila ze 7,7 % na 7,4 %.

U vétsiny pacientl l1é¢enych pFipravkem Xultophy v téchto studiich bylo dosaZzeno kontroly hladiny
glukozy v krvi (cilovych hladin HbAlc pod 7,0 %), pfi¢emz u mnoha pacientd bylo dosazeno hladiny
HbAlc niz8i nez 6,5 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xultophy?

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pFipravku Xultophy (ktery mZe postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
je hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi). Az u 1 pacienta z 10 se vyskytly nezadouci ucinky na
travici soustavu, k nimz patfila nauzea (pocit nevolnosti), prljem, zvraceni, zacpa, dyspepsie (zazivaci
potize), gastritida (zanét zaludku), bolest bficha (bolest zaludku), flatulence (vétry), gastroezofagealni
refluxni onemocnéni (vraceni kyselého obsahu Zaludku do Ust) a distenze (otok) bficha. Uplny seznam
nezadoucich G&inkG a omezeni hld$enych v souvislosti s pripravkem Xultophy je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xultophy schvalen?

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Xultophy prevysuji jeho rizika
a mize tak byt registrovan k pouziti v EU. Doplnéni tohoto Ié¢ivého pipravku k jinym antidiabetikim
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umoznuje lepsi kontrolu hladiny glukdzy v krvi a dostupnost alternativni 1éCby je z hlediska
individudlniho 1é¢ebného pFistupu pfinosna.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Xultophy?

Spole¢nost, kterd ptipravek Xultophy dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim vzdé&lavaci
materialy s vysvétlenim, jak tento IéCivy pripravek bezpecné pouzivat, aby se sniZilo riziko chybné
medikace (zpGsobu 1é¢by).

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Xultophy, kterad by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Xultophy pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Xultophy jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xultophy

Pripravek Xultophy obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. zafi 2014.

Dalsi informace k pfipravku Xultophy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports..

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2018.
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