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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lyxumia
liksisenatids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lyxumia. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Lyxumia lieto3anu.

Kas ir Lyxumia?

Lyxumia ir pretdiabéta zales, kas satur aktivo vielu liksisenatidu. Tas ir pieejamas ka injekciju Skidums
pildspalvinjektoros, ar kuriem katra deva nodros$ina 10 mikrogramu vai 20 mikrogramu liksisenatida.

Kapéc lieto Lyxumia?

Lyxumia lieto pieauguSiem pacientiem ar 2. tipa diabé&tu, lai kontrolétu glikozes (cukura) [imeni asinis.
Tas tiek lietotas kopa ar peroralam pretdiab&ta zalém un/vai bazalo insulinu (ilgas iedarbibas insulinu)
pacientiem, kuriem ar Sim zalém, ka ari diétu un fiziskiem vingrinajumiem nevar nodrosinat pietiekamu
glikozes limena kontroli asinis.

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

Lyxumia tiek injicétas vienreiz diena katru dienu pirms vienas un tas pasas &dienreizes. Sis zales ievada
zemadas injekcijas veida védera dobuma prieks$éja siena (vidukla augstuma), augsdelma vai augsstilba.
ArstéSanu ar Lyxumia sak ar 10 mikrogramu devu vienreiz diena, kuru péc 14 dienam palielina Iidz

20 mikrogramiem vienreiz diena.

Ja pacients jau lieto sulfonilurinvielu (citas pretdiabéta zales) vai bazalo insulinu, arstam var bat
jasamazina sulfonilurinvielas vai bazala insulina deva, jo pastav hipoglikémijas (zema cukura limena
asinis) risks. Pievienojot Lyxumia metformina terapijai, Sads risks nepastav. Lyxumia nedrikst nozimét
kombinacija gan ar bazalo insulinu, gan ar sulfonilurinvielu.
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Ka Lyxumia darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa cukura diabétu, aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes ITmeni asinis, vai ari organisms nespéj insulinu izmantot efektivi. Lyxumia aktiva
viela liksisenatids ir GLP—1 receptoru agonists. Tas darbojas, piesaistoties pie glikagonam lidziga
peptida—1 (GLP—1) receptoriem, kas atrodas uz aizkunga dziedzera SGnu virsmas un izraisa insulina
veidosanos aizkunga dziedzeri. PEc Lyxumia injekcijas liksisenatids meklé aizkunga dziedzeri receptorus
un tos aktivé. Rezultata izdalas insulins, kas palidz samazinat glikozes [imeni asinis un kontrolét 2. tipa
diabétu.

Ka noritéja Lyxumia izpete?

Lyxumia tika pétitas septinos pamatpétijumos, iesaistot 3 825 pieaugusos ar 2. tipa diab&tu. SesSos
pétijumos Lyxumia tika salidzinatas ar placebo (neistu arstésanu, lietojot vienas pasas, pievienojot pie
metformina, sulfonilurinvielas, bazala insulina vai kombinacija ar divam no Sim zalém ieprieks
nearstétiem pacientiem. Viena pétijuma Lyxumia tika salidzinatas ar citam pretdiab&ta zalém,
eksenatidu, pievienojot tas pie metformina pacientiem, kuru cukura [imeni asinis nevaréja attiecigi
kontrolét ar metforminu.

Visos pétijumos noteica izmainas glikoziléta hemoglobina (HbA1c) limeni, kas ir hemoglobina
procentuala dala, pie kuras piesaistijusies glikoze. HbA1c raksturo, cik labi tiek kontroléts glikozes
[Tmenis asinis. HbA1c [Tmenus noteica péc 12 nedé&lam, lietojot Lyxumia vienas pasas, un péc

24 ned€lam, lietojot kombinacija ar citam pretdiabéta zalém.

Kadas ir Lyxumia prieksrocibas sajos pétijumos?

Kontrol€jot glikozes limeni asinis, Lyxumia bija iedarbigakas neka placebo. Lietojot vienas pasas,
Lyxumia samazinaja Hb1Ac limeni par 0,6 % vairak neka placebo. Lietojot kopa ar citam pretdiabéta
zalém, Lyxumia samazinaja Hb1Ac limeni par 0,4 lidz 0,9 % vairak neka placebo.

Pétijuma, kura Lyxumia tika salidzinatas ar eksenatidu (ko pievienoja pie metformina), konstatéja par
0,79 % samazinatu HbA1lc [iTmeni péc 24 Lyxumia terapijas nedélam, salidzinot ar 0,96 % HbA1c limena
samazinajumu ar eksenatidu, ievadot to divreiz diena.

Kads risks pastav, lietojot Lyxumia?

Visbiezak novérotas Lyxumia blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta disa
(nelabums), vemsana, caureja un galvassapes. Sis blakusparadibas vairuma gadijumu bija vaji izteiktas
un parasti laika gaita izzuda. Lietojot kopa ar sulfonilurinvielu vai bazalo insulinu, visbiezak novérota
blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir hipoglikémija (zems glikozes limenis asinis). Par
alergiskam reakcijam ir zinas par mazak neka 1 no 100 pacientiem, kuri lietoja Lyxumia.

Pilns visu Lyxumia izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietosanas
instrukcija.

Kapeéec Lyxumia tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka ir pieradita Lyxumia efektivitate glikozes limena asinis samazinasanai pacientiem ar
2. tipa diabétu, lietojot tas vienas pasas vai kombinacija ar citam pretdiabéta zalém. Turklat, arstéjot ar

Lyxumia, pacientiem novéroja labvéligu svara samazinasanos. Attieciba uz droSumu vairums
blakusparadibu ir salidzinamas ar citu lidzigu pretdiabéta zalu blakusparadibam, kas galvenokart
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izpauzas ka zarnu kairinajums. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Lyxumia, parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Lyxumia lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Lyxumia lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Lyxumia zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ar lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Lyxumia

Eiropas Komisija 2013. gada 1. februari izsniedza Lyxumia registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Lyxumia EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Lyxumia ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 08.2014.
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