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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Byetta.

Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede laeegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Byetta.

Hvad er Byetta?

Byetta er en injektionsvaeske, der indeholder det aktive stof exenatid. Det fas som fyldte
injektionspenne med enten 5 eller 10 mikrogram exenatid i hver dosis.

Hvad anvendes Byetta til?

Byetta anvendes til behandling af type 2 diabetes. Det anvendes sammen med andre lsegemidler mod
diabetes hos patienter, hvis blodglukoseniveauer (blodsukker) ikke er under tilstreekkelig kontrol med
de maksimale tolererede doser af andre leegemidler. Det kan anvendes sammen med metformin,
sulfonylurinstoffer, thiazolidindioner, metformin og et sulfonylurinstof eller metformin og et
thiazolidindion.

Byetta kan ogsa gives til patienter, som tager basal insulin (langtidsvirkende insulin sdsom insulin
glargin) med eller uden metformin og/eller pioglitazon (et thiazolidinedion), og hvis
blodglukosemaengder ikke er tilfredsstillende reguleret med disse lsegemidler.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Byetta?

Byetta gives som en injektion under huden i laret, maven eller overarmen ved hjeelp af
injektionspennen. Med pennen fglger en brugervejledning.
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Man bgr begynde behandlingen med Byetta med en dosis pa 5 mikrogram to gange dagligt i mindst en
maned. Derefter kan dosis gges til 10 mikrogram to gange dagligt. Det anbefales ikke at bruge en
hgjere dosis end 10 mikrogram to gange dagligt. Dagens farste dosis gives hgjst en time inden
morgenmaden, den anden hgjst en time inden aftensmaden. Byetta bgr aldrig gives efter et maltid.
Nar Byetta fgjes til et sulfonylurinstof eller basal insulin, kan det vaere ngdvendigt for leegen at
nedseaette dosis af sulfonylurinstoffet eller den basale insulin, fordi der er risiko for hypoglycaemi (lavt
blodsukkerindhold). Denne risiko opstar ikke, nar Byetta anvendes sammen med metformin eller et
thiazolidindion.

Patienter, der er i behandling med Byetta, skal fortsaette med deres diset og motionsplan.

Hvordan virker Byetta?

Type 2-diabetes er en sygdom, hvor bugspytkirtlen ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at regulere
blodets koncentration af glukose, eller hvor kroppen ikke kan udnytte insulin tilstraekkeligt effektivt.
Det aktive stof i Byetta, exenatid, er et ‘inkretinmimetikum’. Det vil sige, at det virker p4 samme made
som inkretiner (hormoner, der produceres af tarmen) ved at fa bugspytkirtlen til at afgive mere insulin
som reaktion pa fgdeindtagelse. P4 denne made er laegemidlet med til at regulere glukoseniveauet.

Hvordan blev Byetta undersggt?

Byetta blev undersggt i otte hovedundersggelser, som omfattede i alt ca. 3 000 patienter, hvis
blodglukose ikke blev tilstraekkeligt reguleret med andre leegemidler mod diabetes.

| fem af undersggelserne blev Byetta sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) som
tilleegsbehandling til metformin (336 patienter), sulfonylurinstoffer med eller uden metformin (1 110
patienter) eller thiazolidindioner med eller uden metformin (398 patienter).

| to andre undersggelser sammenlignede man tilfgjelse af Byetta eller et insulin til metformin og
sulfonylurinstoffer. 1 den ene undersggelse, der omfattede 456 patienter, blev Byetta sammenlignet
med insulin glargin, og i den anden, der omfattede 483 patienter, blev Byetta sammenlignet med
bifasisk insulin.

I en anden undersggelse, som omfattede 259 patienter, blev Byetta sammenlignet med placebo som
tilleegsbehandling til insulin glargin. Patienterne fik ogsa enten metformin eller pioglitazon eller en
kombination af begge.

I alle undersggelserne blev virkningen hovedsagelig bedgmt pa aendringen i maengderne af et stof i
blodet kaldet glykosyleret haemoglobin (HbAlc), som viser, hvor godt blodsukkeret er reguleret. Ved
undersggelsernes start 14 patienternes HbAlc-niveauer pa omkring 8,4 %.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Byetta?

Byetta var mere effektivt end placebo til at nedsaette maengden af HbAlc, nar det blev brugt i
kombination med andre leegemidler mod sukkersyge. Nar det blev fgjet til metformin og/eller
sulfonylurinstoffer, nedsatte en 5 mikrogramsdosis af Byetta HbAlc-niveauerne med gennemsnitlig
0,59 % efter 30 uger, og en 10 mikrogramsdosis nedsatte dem med gennemsnitlig 0,89 %. Nar det
blev fgjet til thiazolidindioner med eller uden metformin, reducerede en 10 mikrogramsdosis af Byetta
HbAlc-niveauerne med gennemsnitlig 0,74 % efter 16 uger og 0,84 % efter 26 uger. Placebo havde
ingen eller ringe effekt.

Byetta var lige sa effektivt som indsprgjtninger af insulin. En 10 mikrogramsdosis af Byetta reducerede
HbAlc med gennemsnitlig 1,13 % efter 26 uger sammenlignet med et gennemsnit pa 1,10 % med

Byetta
EMA/273693/2012 Side 2/3



insulin glargin. | den endelige undersggelse reducerede en 10 mikrogramsdosis af Byetta HbAlc med
gennemsnitlig 1,01 % efter 52 uger sammenlignet med et gennemsnit pa 0,86 % med bifasisk insulin.

Byetta var mere effektivt end placebo, nar det blev givet som tillaegsbehandling til insulin glargin (med
eller uden andre lsegemidler mod diabetes), da Byetta fik HbAlc til at falde med gennemsnitlig 1,7 %
sammenlignet med gennemsnitlig 1,0 % hos patienter, som fik placebo.

Hvilken risiko er der forbundet med Byetta?

I undersggelserne var de hyppigste bivirkninger ved Byetta (som optradte hos flere end 1 ud af 10
patienter) hypoglyceemi (nar Byetta blev anvendt sammen med et sulfonylurinstof med eller uden
metformin), kvalme, opkastning og diarré. Den fuldsteendige liste over alle de indberettede
bivirkninger ved Byetta fremgar af indleegssedlen.

Byetta ma ikke anvendes hos personer, der er overfalsomme (allergiske) over for exenatid eller andre

af indholdsstofferne.

Hvorfor blev Byetta godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Byetta opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse.

Andre oplysninger om Byetta

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Byetta den 20. november 2006.

Den fuldsteendige EPAR for Byetta findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling
med Byetta, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit

apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 03-2012.
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