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Xultophy (degludekas / liragliutidas)

Xultophy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Xultophy ir kam jis vartojamas?

Xultophy — tai vaistas, kuriuo gydomas |l tipo diabetas. Kartu su dieta ir mankSta Xultophy papildomai
skiriamas su geriamaisiais vaistais nuo diabeto, kai Siais vaistais, vartojamais atskirai arba su kitomis
injekcijomis, nepavyksta normalizuoti gliukozés (cukraus) kiekio kraujyje.

Xultophy sudétyje yra veikliyju medziagy insulino degludeko ir liragliutido.
Kaip vartoti Xultophy?

Xultophy tiekiamas uzpildytuose vienkartiniuose Svirkstikliuose, ir vaisto galima isigyti tik pateikus
recepta. Sis vaistas $virké¢iamas po $launies, Zzasto arba juosmens (pilvo) oda. Siekiant idvengti odos
pokyciy (pvz., odos sukietéjimo), deél kuriy vaistas gali biti ne toks veiksmingas, kaip tikimasi, kaskart
injekcijq reikia atlikti vis kitoje vietoje. ISmokyti pacientai Xultophy gali susiSvirksti patys.

Xultophy Svirksciamas kartg per para, geriausia tuo paciu metu. Dozé pritaikoma kiekvienam pacientui
individualiai; siekiant nustatyti maziausig veiksmingg doze, reikia periodiskai tirti gliukozés kiekj
paciento kraujyje.

Daugiau informacijos apie Xultophy vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Xultophy?

Antro tipo diabetas — tai liga, kuria sergant Zmogaus organizme pagaminama nepakankamai insulino
gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Viena i$
Xultophy veikliujy medziagy, insulinas degludekas, yra insulino pakaitalas, kuris veikia taip pat, kaip
natdraliai gaminamas insulinas ir padeda gliukozei patekti i$ kraujo | lasteles. Kontroliuojant gliukozés
kiekj kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir komplikacijy. Insulinas degludekas Siek tiek skiriasi nuo
Zmogaus insulino, kadangi po injekcijos jis absorbuojamas Iéciau ir reguliariau, ir veikia ilgiau.
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Kita Xultophy veiklioji medZiaga, liragliutidas, priskiriamas vaisty nuo diabeto, vadinamuyjy GLP-1
agonisty, klasei. Jis veikia taip pat kaip inkretinai (zarnyne gaminami hormonai), t. y. didina
reaguojant | maistq i$ kasos iSskiriamo insulino kiekj. Tai padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Kokia Xultophy nauda nustatyta tyrimy metu?

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 2 514 11 tipo diabetu serganciy pacienty nustatyta, kad kartg per
parg atliekama Xultophy injekcija padeda reguliuoti gliukozeés kiekj kraujyje. Visuose tyrimuose
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbAlc) kiekio pokytis kraujyje po 6
gydymo meénesiy. HbA1c kiekis rodo, kaip gerai reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

e Pirmajame tyrime dalyvavo 1663 diabetu sergantys pacientai, kuriy biklés geriamaisiais vaistais
nuo diabeto metforminu arba metforminu ir pioglitazonu stabilizuoti nepavyko. Buvo lyginamas
kartu su kitais vaistais skiriamo Xultophy ir kurios nors vienos i$ jo veikliyjy medziagy — insulino
degludeko arba liragliutido — poveikis. Po 26 gydymo Xultophy savaiciy vidutinis HbA1c kiekis,
kuris pradzioje sieké 8,3 proc., vartojant Xultophy sumazéjo iki 6,4 proc., o vartojant insuling
degludeka ir liragliutidg — atitinkamai iki 6,9 proc. ir 7 proc.

e Antrajame tyrime dalyvavo 413 pacienty, kuriems nepakako insulino ir metformino, vartojamy
kartu su kitais geriamaisiais vaistais nuo diabeto arba be jy gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti.
Gydymas Xultophy ir metforminu buvo lyginamas su gydymu insulinu degludeku ir metforminu. 13
pradziy vidutinis HbA1c kiekis Xultophy grupéje buvo 8,7 proc.; po 26 gydymo savaiciy jis
sumazéjo iki 6,9 proc. Insuling degludeka vartojusioje grupéje jis sumazéjo nuo 8,8 iki 8 proc.

e TrecCiajame tyrime dalyvavo 438 pacientai, kuriems nepakako GLP-1 agonisto (liragliutido arba
eksenatido) ir metformino derinio, vartojamo kartu su kitais geriamaisiais vaistais nuo diabeto arba
be jy, gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti. Tyrime dalyvaujantys pacientai tesé skirtag gydyma arba
vietoje GLP-1 agonisto pradéjo vartoti Xultophy. Pries pradedant vartoti Xultophy, vidutinis HbA1c
kiekis Xultophy grupéje buvo 7,8 proc.; po 26 gydymo savaiciy jis sumazéjo iki 6,4 proc. Pacienty,
kurie toliau vartojo GLP-1 agonista, grupéje jis sumazéjo nuo 7,7 proc. iki 7,4 proc.

Daugeliui Siuose tyrimuose Xultophy gydomy_ pacienty pavyko sureguliuoti gliukozés kiekj kraujyje
(HbAlc mazesnis nei 7,0 proc.) ir daugelio HbAlc buvo mazesnis kaip 6,5 proc.

Kokia rizika susijusi su Xultophy vartojimu?

DaZzniausias Xultophy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje). Ne daugiau kaip 1 pacientui iS 10 pasireiské
Salutinis poveikis virskinimo sistemai: pykinimas (Sleikstulys), viduriavimas, vémimas, viduriy
uzkietéjimas, dispepsija (virskinimo sutrikimas), gastritas (skrandzio uzdegimas), pilvo skausmas, dujy
kaupimasis, gastroezofaginio refliukso liga (kai skrandzio sultys pakyla iki gerklés) ir pilvo iSpitimas.
ISsamy visy Xultophy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Xultophy buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Xultophy nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Siuo vaistu papildzius gydyma kitais vaistais nuo diabeto, geriau reguliuojamas
gliukozes kiekis kraujyje ir galimybeé rinktis kitg gydymo blida naudinga siekiant diabeto gydyma
pritaikyti kiekvienam pacientui individualiai.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xultophy
vartojima?

Xultophy prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistams pateiks informacine medziaga,
kurioje bus paaiskinta, kaip saugiai vartoti vaista, siekiant sumazinti gydymo klaidy pavojuy.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Xultophy vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xultophy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xultophy Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xultophy

Xultophy buvo registruotas visoje ES 2014 m. rugséjo 18 d.

Daugiau informacijos apie Xultophy rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports..

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-05.
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