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Bydureon (exenatid)
A Bydureon-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valoé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusia készitmény a Bydureon és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Bydureon egy cukorbetegség elleni gydgyszer, amelyet mas cukorbetegség elleni gydgyszerekkel (a
hosszu hatasu inzulinokat is beleértve) egyltt alkalmaznak olyan, 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedo felndttek és 10 éves és id6sebb gyermekek kezelésére, akiknek a vércukorszintje nem
megfeleléen szabdlyozott.

A Bydureon hatbéanyaga az exenatid.

Hogyan kell alkalmazni a Bydureon-t?

A Bydureon-t hetente egyszer, a hét ugyanazon napjan, a has, a comb vagy a felkar hatsé részének
bdre ala, injekcié formajaban kell beadni. A betegek betanitast kbvetéen maguknak is beadjak az
injekciot.

Ha a Bydureon-t szulfonilureaval (egy masik tipusu cukorbetegség elleni gydgyszer) egytt
alkalmazzak, el6fordulhat, hogy az orvosnak csdkkentenie kell a szulfonilurea adagjat, mivel fennall a

hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kockazata. Ha a Bydureon-tinzulinhoz adjak hozza, az inzulin
adagja is mddositasra szorulhat.

A Bydureon-t és inzulint is alkalmazé betegeknek a két gydgyszert kiilon kell beadniuk.

A készitmény csak receptre kaphatd. A Bydureon alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bydureon?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabdlyozasahoz
elegend6 mennyiségU inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Ez
cukortébbletet eredményez a vérben.
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A Bydureon hatéanyaga, az exenatid egy ,inkretinmimetikum”. Ez azt jelenti, hogy ugyanugy fejti ki a
hatdsat, mint az inkretinek (bélben termel6d6é hormonok), ndveli a hasnyalmirigy altal a
taplalékfelvételre adott reakcidként kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez segiti a vércukorszint
szabalyozasat.

Milyen el6nyei voltak a Bydureon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Bydureon hatékony volt a vércukorszint szabalyozasaban hat f6 vizsgalatban, amelyekben mintegy
2 700, 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 felndtt vett részt. A hatdsossag fé6 mutatéja mindegyik
vizsgalatban a glikozilalt hemoglobinnak (HbA1c) nevezett anyag vérszintjének csokkenése volt, ami
azt jelzi, hogy mennyire jé a vércukorszint szabalyozasa.

Az elsé két vizsgalatban (6sszesen 555 betegnél) a Bydureon-t egy masik, szajon at szedhetd
antidiabetikus gydgyszerrel kombinacidban, vagy 6nmagaban diétaval és testmozgassal egyitt
alkalmazva hasonlitottak 0ssze egy masik, naponta kétszer alkalmazott, exenatidot tartalmazé
gyégyszerrel. A vizsgalatok kezdetekor a betegek HbA1c-szintje 8,4% koril volt. Az els6 vizsgalatban a
Bydureon atlagosan 1,9 szazalékponttal csékkentette a HbAlc-szintet a 30 hetes kezelés utan, mig a
napi kétszer alkalmazott exenatiddal elért atlagos csokkenés 1,5 szazalékpont volt. A masodik
vizsgalatban az atlagos csékkenés 1,6 szazalékpont volt a Bydureon-nal végzett 24 hetes kezelés utan,
mig a napi kétszer alkalmazott exenatiddal az atlagos csokkenés 0,9 szazalékpont volt.

A harmadik vizsgalatban (514 betegnél) a metformin (egy masik cukorbetegség elleni gydgyszer)
kiegészito kezeléseként alkalmazva a Bydureon-t szitagliptinnel vagy pioglitazonnal hasonlitottak
Ossze. A vizsgalat kezdetekor a betegek HbA1lc-szintje 8,5% koril volt. A Bydureon atlagosan 1,4
szazalékponttal csokkentette a HbAlc-szintet a 26 hetes kezelés utan, mikézben a csokkenés a
szitagliptin esetén 0,8 szdzalékpont, a pioglitazon esetén pedig 1,1 szazalékpont volt.

A negyedik vizsgalatban (456 betegnél) a Bydureon-t glargin inzulinnal (hosszu hatasu inzulin)
hasonlitottak 6ssze szulfonilureaval egyltt vagy anélkll végzett metformin-terapia kiegészitd
kezeléseként. A vizsgalat kezdetekor a betegek HbA1c-szintje 8,3% koriul volt. A Bydureon esetében az
atlagos csokkenés 26 hét utan 1,5 szazalékpont volt, mig a glargin inzulin esetében az atlagos
csokkenés 1,3 szazalékpont volt.

Az 6todik vizsgalatban (695 betegnél) a dapagliflozinnal (egy szajon at alkalmazott, cukorbetegség
elleni gyogyszer) egyltt adott Bydureon-t 6nmagaban adott Bydureon-nal és 6nmagéban adott
dapagliflozinnal hasonlitottak 6ssze. Minden beteg metformint is szedett. A vizsgalat kezdetekor a
betegek HbA1c-szintje 9,3% korl volt. A dapaglifiozinnal kombinalt Bydureon esetében az atlagos
csokkenés 28 hét utdn 2,0 szazalékpont volt, az 6nmagaban alkalmazott Bydureon esetében az atlagos
csokkenés 1,4 szadzalékpont, az 6nmagdaban alkalmazott dapaglifiozin esetében pedig 1,4 szazalékpont
volt.

A hatodik vizsgalatban (464 betegnél) a Bydureon-t glargin inzulinnal (hossz( hatasu inzulin) egyltt
adtédk metforminnal vagy anélkiil, és glargin inzulinnal és metforminnal vagy anélkil alkalmazott
placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottdk 6ssze. A vizsgalat kezdetekor a betegek HbA1c-
szintje 8,5% koril volt. A Bydureon esetében az atlagos csokkenés 28 hét utan 1,0 szazalékpont volt,
mig a glargin inzulin esetében az atlagos csdokkenés 0,2 szdzalékpont volt.

Ezenfellill egy 83, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd, 10 és 18 év kozotti gyermek bevondsaval
végzett vizsgalatban a Bydureon-t placebdval hasonlitottak 6ssze, mindketté6t 6nmagaban alkalmazva,
illetve inzulinnal vagy anélkul, szajon at alkalmazott cukorbetegség elleni gydgyszerhez adva. A
vizsgalat kezdetekor a betegek HbA1c-szintje 8% korul volt. A Bydureon esetében az atlagos
csokkenés 24 hét utan 0,4 szazalékpont volt, mig a placebo esetében az atlagos névekedés 0,5
szazalékpont volt.



Milyen kockazatokkal jar a Bydureon alkalmazasa?

A Bydureon leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél a hanyinger és a hasmenés. A hanyinger féként a
kezelés elején jelentkezik és idével csbkken. Ezen kivil az injekcié helyén fellépd reakcidk (viszketés
és borpir), alacsony vércukorszint (szulfonilureaval egytt alkalmazva) és fejfajas fordultak el6. A
legtébb mellékhatds enyhe vagy kézepes erdsségli volt. Gyermekek esetében a biztonsagossagi profil
hasonlé a feln6tteknél megfigyelthez. A Bydureon alkalmazdasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és
korlatozas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Bydureon forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy Bydureon elényei — példaul a HbA1lc-szintet
csokkent6 hatdsa - jol 6sszevetheték az 6sszehasonlitd gyodgyszerekkel, tovabbd a mellékhatasai
kezelhet8k. Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Bydureon alkalmazéasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bydureon biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bydureon biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elirdsban
és a betegtdjékoztatéban.

A Bydureon alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Bydureon alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Bydureon-nal kapcsolatos egyéb informacio

2011. junius 17-én a Bydureon megkapta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbiinformacié a Bydureon gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon

Az attekintés utolsé aktualizdlasa: 05-2022.



