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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Lyxumia
lixiszenatid

Ez a dokumentum a Lyxumia-ra vonatkoz6 eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 0sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Lyxumia alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Lyxumia?

A Lyxumia egy lixiszenatid nev(i hatéanyagot tartalmazd, cukorbetegség elleni gydgyszer. Oldatos
injekcio formajaban kaphat6 el6retoltott tollban, amely adagonként 10 mikrogramm vagy
20 mikrogramm lixiszenatidot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Lyxumia?

A Lyxumia-t a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felnbttek vércukorszintjének szabalyozasara
alkalmazzak. Szajon at szedhetd cukorbetegség elleni gydgyszerekkel és/vagy bazis inzulinnal (hosszu
hatastartamu inzulinnal) egyutt alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek vércukorszintjét ezek a
gyogyszerek diétaval és testmozgassal kombinalva nem szabalyozzak kielégitGen.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Lyxumia-t?

A Lyxumia-t naponta egyszer, ugyanazon étkezés el6tti egy 6raban kell beadni. A hasfal (a derék
elllsé része), a felkar vagy a comb bére ala kell beadni. A Lyxumia kezdd adagja naponta egyszer
10 mikrogramm, amelyet 14 nap utan naponta egyszeri 20 mikrogrammra kell emelni.

Ha a beteg mar szed szulfonilureat vagy bazis inzulint, a hipoglikémia (alacsony vércukorszint)
kockazata miatt az orvosnak lehet, hogy csokkentenie kell a szulfonilureak vagy a bazalis inzulin
adagjat. A Lyxumia-t metforminnal egyutt alkalmazva ez a kockazat nem all fenn. A Lyxumia nem
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Hogyan fejti ki hatasat a Lyxumia?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a
vércukorszint szabalyozasahoz, vagy a szervezet nem tudja hatékonyan felhasznalni az inzulint. A
Lyxumia hatéanyaga a lixiszenatid, amely egy ,,GLP-1 receptor agonista”. A hasnyalmirigy sejtjeinek
felszinén taldlhato és a hasnyalmirigy inzulintermelését kivalté glikagonszerl peptid 1 (GLP-1)-
receptorokhoz kétodve fejti ki hatasat. A Lyxumia befecskendezésekor a lixiszenatid eléri és aktivalja
a hasnyalmirigyben talalhat6 receptorokat. Ennek hatasara inzulin szabadul fel, ami hozzajarul a
vércukorszint csokkentéséhez és a 2-es tipusu cukorbetegség kontrolljahoz.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Lyxumia-t?

A Lyxumia-t hét f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 3 825, 2-es tipusi cukorbetegségben
szenvedo felnott vett részt. Ezek kozll hat vizsgalaban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottak dssze az 6nmagaban, illetve metforminhoz, szulfonilureahoz, bazis inzulinhoz, vagy ezek
kezelés hatastalan vol.t Egy vizsgalatban a metformin kiegészitéseként adott Lyxumia-t egy masik,
cukorbetegség elleni gydgyszerrel, az exenatiddal hasonlitottak 6ssze olyan betegeknél, akiknek
vércukorszintjét a metformin nem szabalyozta megfelelGen.

Az 6sszes vizsgalatban a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) szintjének valtozasat mérték. A glikozilalt
hemoglobin azt mutatja, hogy a vérben talalhaté hemoglobin hany szazalékahoz kotédik glikdz. A
HbAlc érték azt jelzi, hogy mennyire jo a vércukorszint bedllitasa. A HbAlc szintet az egymagaban
alkalmazott Lyxumia esetében 12 hét utan, a cukorbetegség elleni egyéb gyogyszerekkel
kombinacidban alkalmazott Lyxumia esetében 24 hét utan mérték.

Milyen elényei voltak a Lyxumia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lyxumia a placebénal hatékonyabban szabalyozta a vércukorszintet.. Az egymagaban alkalmazott
Lyxumia a placebéhoz viszonyitva 0,6%-kal nagyobb mértékben csokkentette a Hb1Ac-szintet. A
cukorbetegség elleni egyéb gyoégyszerekkel kombinacidéban alkalmazott Lyxumia a placeb6hoz
viszonyitva 0,4—0,9%-kal nagyobb mértékben cstkkentette a Hb1Ac-szintet.

A (metformin kiegészitéseként adott) Lyxumia-t az exenatiddal 6sszehasonlité vizsgalat azt mutatta,
hogy 24 hetes Lyxumia-kezelést kévetéen 0,79%-kal, mig naponta kétszer adott exenatidkezelést
kovetden 0,96%-kal csokkent a HbAlc-szint.

Milyen kockazatokkal jar a Lyxumia alkalmazasa?

A Lyxumia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezik) az émelygés,
hanyas, hasmenés és a fejfajas. Ezek a mellékhatasok tobbnyire enyhék voltak, és altaldban idével
elmultak. Szulfonilureaval vagy bazis inzulinnal egyitt alkalmazva a leggyakoribb mellékhatas

(10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a hipoglikémia (alacsony vércukorszint). 100 beteg kozil
kevesebb, mint 1-nél jelentettek allergias reakcidkat Lyxumia-kezelés mellett.

A Lyxumia alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Lyxumia forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Lyxumia — 6nmagaban vagy cukorbetegség elleni egyéb
gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva — hatasosan csokkentette a vércukorszintet a 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegeknél. Tovabba a Lyxumia-val kezelt betegeknél jotékony hatasu
testsulycsdkkenést figyeltek meg. Biztonsagossagat tekintve a Lyxumia mellékhatasainak tébbsége
hasonlé a cukorbetegség elleni egyéb gyogyszerek mellett jelentkez6khoz, és a beleket érint6
mellékhatdsok a leggyakoribbak. A CHMP megallapitotta, hogy a Lyxumia alkalmazasénak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyoégyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedéseket vannak folyamatban a Lyxumia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lyxumia lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Lyxumia-ra vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Lyxumia-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. februar 1-jén az Eurdpai Bizottsag a Lyxumia-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Lyxumia-ra vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Lyxumia-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2014.
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