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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lyxumia
liksizenatidas

Sis dokumentas yra Lyxumia Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Lyxumia rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Lyxumia?

Lyxumia — tai vaistas nuo diabeto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos liksizenatido. Gaminamas
Sio vaisto injekcinis tirpalas iS anksto pripildytame Svirkstiklyje, kuriame yra 10 arba 20 mikrogramy
liksizenatido dozé.

Kam vartojamas Lyxumia?

Lyxumia kontroliuojamas gliukozés (cukraus) kiekis 2 tipo diabetu sergandiy suaugusiujy kraujyje. Sis
vaistas skiriamas kartu su geriamaisiais vaistais nuo diabeto ir (arba) bazaliniu insulinu (ilgai veikianciu
insulinu) pacientams, kuriems nepakanka Siy kartu su dieta ir manksta skiriamy vaisty gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Lyxumia?

Lyxumia vartojamas kartg per parg tuo paciu laiku, likus valandai iki valgio. Jis Svirks¢iamas po pilvo
sienos (priekinés juosmens dalies), zasto arba Slaunies oda. Gydyma Lyxumia reikéty pradéti nuo 10
mikrogramy dozeés kartg para, kurig po 14 dieny reikéty padidinti iki 20 mikrogramuy_kartg per para.

Jeigu pacientas jau vartoja sulfonilkarbamida (kitg vaista nuo diabeto) arba bazalinj insuling, gydytojui
gali tekti sumazinti Siy vaisty doze, nes pacientui gali pasireiksti hipoglikemija (sumazéjes cukraus
kiekis kraujyje). Metforming vartojanc¢iam pacientui skiriamas Lyxumia hipoglikemijos pavojaus nekelia.
Lyxumia negalima vartoti pacientams, kurie vartoja ir bazalinj insuling, ir sulfonilkarbamida.
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Kaip veikia Lyxumia?

Antro tipo diabetas — tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Veiklioji Lyxumia medZziaga
liksizenatidas yra | gliukagong panasaus peptido-1 (GLP-1) receptoriy agonistas. Jis veikia
prisijungdamas prie GLP-1 receptoriy, kuriy yra kasos lgsteliy pavirsiuje ir kurie paskatina insulino
gamybg kasoje. Susvirkstus Lyxumia, liksizenatidas pasiekia ir suaktyvina kasoje esancius receptorius.
Dél tokio vaisto poveikio, i$ kasos iSsiskiria insulinas, o tai padeda sumazinti gliukozeés kiekj kraujyje ir
kontroliuoti 2 tipo diabeta.

Kaip buvo tiriamas Lyxumia?

Lyxumia buvo tiriamas atliekant septynis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 3 825 2 tipo diabeto
sergantys suaugusieji. Atliekant Sesis is Siy tyrimy buvo lyginamas Lyxumia ir placebo (gydomojo
poveikio neturincio vaisto) poveikis pacientams, kuriems ankstesnis gydymas buvo nesékmingas; $j
vaista pacientai vartojo vieng arba kartu su metforminu, sulfonilkarbamidu, bazaliniu insulinu arba
dviejy is Siy vaisty deriniu. Atliekant vieng tyrima, Lyxumia buvo lyginamas su kitu vaistu nuo diabeto —
eksenatidu; Siais vaistiniais preparatais buvo gydomi metforming vartojantys pacientai, kuriems Sio
vaisto nepakako cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti.

Visy tyrimy metu buvo vertinamas glikozilinto hemoglobino (HbA1c) koncentracijos kraujyje, t. y.

hemoglobino, prie kurio prisijungusi gliukozé, procentinés dalies pokytis. Pagal HbAlc vertinama, kaip
pavyksta kontroliuoti gliukozés kiekj paciento kraujyje. Vartojant vieng Lyxumia, HbAlc koncentracija
buvo matuojama praéjus 12 savaiciy, o vartojant kartu su kitais vaistais nuo diabeto — po 24 savaiciy.

Kokia Lyxumia nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad Lyxumia veiksmingiau nei placebas kontroliuoja gliukozés kiekj kraujyje.
Vieng Lyxumia vartojusiy pacienty kraujyje HbA1lc koncentracija sumazéjo 0,6 proc. daugiau, nei
vartojusiy placeba. Pacienty, kurie Lyxumia vartojo kartu su kitais vaistais nuo diabeto, kraujyje Hb1Ac
koncentracija sumazéjo 0,4-0,9 proc. daugiau, nei vartojusiy placeba.

Atlikus tyrima, kurio metu Lyxumia buvo lyginamas su eksenatidu (abu juos vartojo metforminu gydomi
pacientai), nustatyta, kad po 24 gydymo savaiciy HbA1lc koncentracija Lyxumia gydyty pacienty
kraujyje sumazéjo 0,79 proc., o pacienty, kurie du kartus per parg vartojo eksenatidg, — 0,96 proc.

Kokia rizika siejama su Lyxumia vartojimu?

Dazniausi Lyxumia Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), vémimas, viduriavimas ir galvos skausmas. Dauguma atvejy Sie Salutiniai reiskiniai buvo
lengvi ir dazniausiai per tam tikrg laikg iSnyko. DaZniausias kartu su sulfonilkarbamidu arba bazaliniu
insuliniu vartojamo Lyxumia Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje). Alerginés reakcijos | Lyxumia pasireiSké maziau nei
1 pacientui i$ 100.

ISsamy visy Lyxumia Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Lyxumia buvo patvirtintas?

CHMP priéjo prie iSvados, jog jrodyta, kad vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo diabeto
Lyxumia yra veiksmingas siekiant sumazinti gliukozés kiekj 2 tipo diabetu serganciy pacienty kraujyje.
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Be to, buvo nustatyta, kad sumazéjo Lyxumia vartojusiy pacienty svoris. Dél Lyxumia saugumo —
dauguma Sio vaisto sukeliamy Salutiniy reiskiniy panass | kity panasiy vaisty nuo diabeto sukeliamg
Salutinj poveikj, ir jie dazniausiai paveikia Zzarnyng. CHMP priéjo prie iSvados, kad Lyxumia nauda yra
didesné uz jo keliamg rizikg ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lyxumia
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Lyxumia vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Lyxumia preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Lyxumia
Europos Komisija 2013 m. vasario 1 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Lyxumia rinkodaros
leidima.

ISsamy Lyxumia EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Lyxumia rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-08.
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