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Julkinen EPAR-yhteenveto

Lyxumia
liksisenatidi

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Lyxumia-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myéntamisesta seka suosituksiin
Lyxumia-ladkevalmisteen kayton ehdoista.

Mita Lyxumia on?

Lyxumia on diabetesladke, jonka vaikuttava aine on liksisenatidi. Ladkevalmistetta saa
injektionesteend, liuoksena, esitaytetyissa kynissa, joissa kussakin on 10 mikrogramman tai 20
mikrogramman annos liksisenatidia.

Mihin Lyxumiaa kaytetaan?

Lyxumiaa kaytetdan aikuisten tyypin 2 diabetekseen veren glukoosipitoisuuden (sokeripitoisuuden)
saamiseksi hallintaan. Sita kaytetadn yhdessa suun kautta otettavien diabetesladkkeiden ja/tai
perusinsuliinin (pitkdan vaikuttava insuliini) kanssa potilailla, joiden veren glukoosipitoisuutta naméa
ladkkeet ruokavalioon ja liikuntaan yhdistettyna eivat pida riittavasti hallinnassa.

Ladkettd saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Lyxumiaa kaytetaan?

Lyxumia annetaan paivittaisena injektiona samaan aikaan kerran vuorokaudessa tunti ennen ateriaa.
Se annetaan ihonalaisena pistoksena vatsanpeitteisiin (vyotardlle eteen), olkavarteen tai reiteen.
Lyxumian aloitusannos on 10 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa; annostus nostetaan 14
vuorokauden kuluttua 20 mikrogrammaan kerran vuorokaudessa.

Jos potilas kayttaa jo sulfonyyliureaa (toinen diabeteslaake) tai perusinsuliinia, laakéri voi joutua
pienentdmaan sulfonyyliurea- tai perusinsuliiniannosta hypoglykemiariskin (alhainen verensokeri)
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vuoksi. Lyxumian antamiseen metformiinin lisdna ei liity tata riskia. Lyxumiaa ei saa antaa yhdessa
seké perusinsuliinin etté sulfonyyliurean kanssa.

Miten Lyxumia vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota tarpeeksi insuliinia veren glukoositason hallintaan
tai jossa keho ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti. Lyxumian vaikuttava aine liksisenatidi on ns.
GLP-1-reseptoriagonisti. Se vaikuttaa kiinnittymalla glukagonin kaltaisen peptidi-1:n (GLP-1)
reseptoreihin, joita on haiman solujen pinnalla ja jotka saavat haiman tuottamaan insuliinia. Kun
Lyxumiaa ruiskutetaan, liksisenatidi saavuttaa haimassa olevat reseptorit ja aktivoi niitd. Tama johtaa
insuliinin vapautumiseen ja auttaa laskemaan veren glukoosipitoisuutta ja saamaan tyypin 2

diabeteksen hallintaan.

Miten Lyxumiaa on tutkittu?

Lyxumiaa on tutkittu seitsemassa paatutkimuksessa, joihin osallistui 3 825 tyypin 2 diabetesta
sairastavaa aikuispotilasta. Kuudessa tutkimuksessa Lyxumiaa verrattiin lumelddkkeeseen joko
ainoana hoitona tai lisattyna metformiiniin, johonkin sulfonyyliureaan tai johonkin perusinsuliiniin tai
yhdistettyna kahteen edella mainittuun ladkkeeseen potilailla, joiden aiempi hoito ei ollut tehonnut.
Yhdessé tutkimuksessa Lyxumiaa verrattiin toiseen diabetesladkkeeseen, eksenatidiin, metformiinin
lisdna potilailla, joiden verensokeriarvoja metformiini ei ollut saanut riittavan hyvin hallintaan.

Kaikissa tutkimuksissa mitattiin glykolysoidun hemoglobiinin (HbAlc) pitoisuuden muutosta; HbAlc on
veren hemoglobiinin se osuus (%), johon on kiinnittynyt glukoosia. HbAlc osoittaa, miten hyvin veren
glukoosipitoisuus on hallinnassa. HbAlc-arvot mitattiin 12 viikon jalkeen, kun Luxymiaa annettiin
ainoana hoitona, ja 24 viikon jalkeen, kun sitd annettiin muihin diabeteslaékkeisiin yhdistettyna.

Mita hyotya Lyxumiasta on havaittu tutkimuksissa?

Lyxumia piti veren glukoosipitoisuuden hallinnassa lumeladkettd tehokkaammin. Ainoana hoitona
Lyxumia alensi Hb1Ac-arvoja 0,6 % enemman kuin lumelaake. Muihin diabeteslaakkeisiin yhdistettyna
Lyxumia alensi Hb1Ac-arvoja 0,4—0,9 % enemman kuin lumeléaake.

Lyxumiaa eksenatidiin (metformiinin lisan&) verrannut tutkimus osoitti HbAlc-arvojen laskeneen 24
hoitoviikon jalkeen Lyxumialla 0,79 % ja 0,96 % eksenatidilla otettuna kahdesti vuorokaudessa.

Mitéa riskeja Lyxumiaan liittyy?

Lyxumian yleisimpia sivuvaikutuksia (yli 1 potilaalla 10:st&) ovat pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.
Nama sivuvaikutukset olivat enimmakseen lievié ja yleensa ja ohimenevia. Kun Lyxumiaa kaytetdan
yhdessa sulfonyyliurean tai perusinsuliinin kanssa, sen yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdella
potilaalla 10:std) on hypoglykemia (alhainen veren glukoosipitoisuus). Allergisista reaktioista on
ilmoitettu vdhemman kuin yhdella Lyxumian kayttajalla sadasta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lyxumian rajoituksista ja ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
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Miksi Lyxumia on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Lyxumian on osoitettu alentavan tehokkaasti veren
glukoosipitoisuutta tyypin 2 diabetespotilailla, kun sitd annetaan yksin tai yhdessd muiden
diabeteslaakkeiden kanssa. Liséksi Lyxumialla hoidettujen potilaiden todettiin hydtyneen
painonlaskusta. Turvallisuuden osalta useimmat sivuvaikutukset ovat verrattavissa muiden
samankaltaisten diabeteslddkkeiden sivuvaikutuksiin, joista suolisto-ongelmat ovat yleisimpia.
Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Lyxumian hy6ty on sen riskej& suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista Lyxumiaa varten.

Miten voidaan varmistaa Lyxumian turvallinen ja tehokas kaytto?

Lyxumian mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti Lyxumian valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on
siséllytetty turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muuta tietoa Lyxumiasta

Euroopan komission mydnsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Lyxumiaa
varten 1. helmikuuta 2013.

Lyxumiaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja

hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2014.
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