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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Byetta
eksenatids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Byetta. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Byetta lietoSanu.

Kas ir Byetta?

Byetta ir injekciju Skidums, kas satur aktivo vielu eksenatidu. Tas ir pieejamas pildspalvveida injekciju
pilnslircés, kur katra deva satur 5 vai 10 mikrogramus eksenatida.

Kapéc lieto Byetta?

Byetta lieto 2. tipa diabéta arstésanai. Tas lieto kopa ar citam pretdiabé&ta zalém pacientiem, kuru
asinis glikozes (cukura) limeni nevar pienacigi kontrolét ar citu zaJu maksimali panesamam devam. Tas
var lietot ar metforminu, sulfourinvielam, tiazolidindioniem, metforminu un sulfonilurinvielu vai
metforminu un tiazolidindionu.

Byetta var lietot ari pacientiem, kuri lieto bazalo insulinu (ilgas iedarbibas insulinu, pieméram,
glargininsulinu) ar metforminu un/vai pioglitazonu (tiazolidindiona grupas zalém) vai bez ta, un kuru
glikozes limenis asinis netiek pietiekami kontroléts ar Sim zalém.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Byetta?

Byetta tiek ievaditas injekcijas veida zem adas augsstilba, védera vai augSdelma apvidi, izmantojot
pildspalvveida injekciju Slirci. Pildspalvveida Slirce ir pieejama kopa ar lietotaja rokasgramatu.

Arsté8ana ar Byetta jasak ar 5 mikrogramu devu divreiz diena vismaz vienu ménesi. Devu var
palielinat lidz 10 mikrogramiem divreiz diena. Nav ieteicama deva, kas parsniedz 10 mikrogramus
divreiz diena. Pirma dienas deva jasanem vienas stundas laika pirms rita maltites, un otra deva - vienu
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stundu pirms vakara maltites. Byetta nekad nedrikst lietot péc &dienreizes. Pievienojot Byetta
sulfonilurinvielai vai bazalam insulinam, arstam jasamazina sulfonilurinvielas vai bazala insulina deva,
jo pastav hipoglikémijas (zema cukura limena asinis) risks. Lietojot Byetta kopa ar metforminu vai
pioglitazonu, $ads risks nepastav.

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar Byetta, jaturpina ieveérot diéta un javeic vingrojumi.
Ka Byetta darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nerazo pietiekami daudz insulina, lai
regulétu glikozes limeni pacienta asinis, vai ari organisms nespéj insulinu izmantot efektivi. Byetta
aktiva viela eksenatids ir “inkretina mimétikis”. Tas nozimé&, ka ta darbojas tapat ka inkretini (zarnas
razotie hormoni), palielinot aizkunga dziedzera izdalita insulina daudzumu édienreizes laika. Tas palidz
kontrolét cukura limeni asinis.

Ka noritéja Byetta izpéte?

Byetta novért€ja septinos pamatpétijumos, iesaisot kopuma gandriz 3000 pacientus, kuru cukura
l[imeni asinis nevar€ja pienacigi kontrolét ar citam pretdiabéta zalem.

Piecos pétijumos Byetta salidzinaja ar placebo (fiktivu lidzekli), lietojot ka papildu zales metmorfinam
(336 pacientiem), sulfonilurinvielam ar metmorfinu vai bez ta (1110 pacientiem) vai tiazolidindioniem
ar metmorfinu vai bez ta (398 pacientiem).

Paréjos divos pétijumos tika salidzinata Byetta vai insulina pievieno$sana metmorfinam un
sulfonilurinvielam. Viena pétijuma, kura ieklava 456 pacientus, Byetta tika salidzinatas ar
glarginininsulinu, un otra pétijuma, kura piedalijas 483 pacientu, Byetta tika salidzinatas ar divfazu
insulinu.

Cita pétijuma iesaistot 259 pacientus, Byetta tika salidzinatas ar placebo, pievienojot glargininsulinam.
Pacienti lietoja art metforminu vai pioglitazonu, vai abu kombinaciju.

Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas vielas, ko sauc par glikoliz€to
hemoglobinu (HbA1c), lTmeni asinis. Tas parada, ka tiek kontroléts glikozes [imenis asinis. PEtijumu
sakuma pacientu HbA1lc bija aptuveni 8,4% limeni.

Kadas bija Byetta prieksrocibas Sajos pétijumos?

Byetta samazinaja HbA1lc limeni efektivak neka placebo, ja Sis zales tika lietotas kopa ar citam
pretdiabéta zalem. Kad tas tika pievienotas metforminam un/vai sulfonilurinvielam, Byetta 5
mikrogramu deva samazinaja HbA1lc limeni vidgji par 0,59% péc 30 nedé€lam, un 10 mikrogramu deva
samazinaja to vid€ji par 0,89%. Pievienojot to tiazolidindioniem ar vai bez metformina, 10 mikrogramu
Byetta deva samazinaja HbA1lc limeni vid€ji par 0,74% péc 16 nedélam un par 0,84% péc 26 nedélam.
Placebo iedarbiba bija neliela vai tas nebija vispar.

Byetta bija tikpat iedarbigas ka injicEjamais insulins. 10 mikrogramu Byetta deva samazinaja HbA1lc
vidé&ji par 1,13% péc 26 nedélam, savukart glargininsulins - vidé&ji par 1,10%. Galigaja pétijuma 10
mikrogramu Byetta deva samazinaja HbA1lc vidé&ji par 1,01% péc 52 ned€lam, savukart divfazu
insulins - vidé&ji par 0,86%.

Byetta bija iedarbigakas par placebo, lietotas ka papildu zales glargininsulinam (ar citam antidiabéta
zalém vai bez tam), jo Byetta pazeminaja HbA1lc vid€ji par 1,7% salidzinot ar 1% placebo lietotaju
grupa.
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Kads risks pastav, lietojot Byetta?

P&ttijumos visbiezak novérotas Byetta blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) bija
hipoglikémija (kad Byetta lietoja ar sulfonilurinvielu ar metforminu vai bez ta), slikta disa, vemsana un
caureja. Pilns visu Byetta izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Byetta nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret eksenatidu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Kadel Byetta tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Byetta, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Byetta

Eiropas Komisija 2006. gada 20. novembri izsniedza Byetta redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Byetta EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstéSanu ar Byetta pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjoreiz atjauninaja 03.2012.
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