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Xultophy (degludeka insulins/liraglutids)

Xultophy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xultophy un kapeéec tas lieto?

Xultophy ir zales, ko lieto 2. tipa cukura diabéta arstéSanai. Kopa ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem
Xultophy tiek pievienotas arstésanai ar peroralam pretdiabéta zalém, ja ar Sim zalém vienam pasam
vai kombinacija ar citam injekcijam nevar kontrolét glikozes (cukura) [imeni asinis.

Xultophy aktivas vielas ir degludeka insulins un liraglutids.
Ka lieto Xultophy?

Xultophy ir pieejamas ieprieks uzpilditas vienreiz lietojamas pildspalvveida pilnslircés, un tas var
iegadaties tikai pret recepti. Sis zales tiek ievaditas injekcijas veida zem augsstilba, augédelma vai
védera adas. Injekcijas vieta ikreiz jamaina, lai izvairitos no adas izmainam (pieméram, pietikuma),
kas var mazinat paredzéto insulina iedarbibu. Ja pacienti ir attiecigi apmaciti, vini var pasi sev injicét
Xultophy.

Xultophy tiek injicétas vienreiz diena, vélams katru dienu viena un tai pasa laika. Devu pielago
individuali katram pacientam, un ir regulari japarbauda pacienta glikozes [Tmenis asinis zemakas
efektivas devas atrasanai.

Papildu informaciju par Xultophy lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka darbojas Xultophy?

Cukura diabéta 2. tips ir slimiba, kuras gadijuma organisms neizstrada pietiekami daudz insulina
cukura ITmena kontrolei asinis vai organisms nesp€j efektivi izmantot insulinu. Degludeka insulins, kas
ir viena no Xultophy aktivajam vielam, ir insulina aizstajéjs, kas darbojas tapat ka dabigais insulins un
palidz glikozei no asinim iek|it Stinas. Kontrol&jot glikozes limeni asinis, samazinas cukura diabéta
simptomi un komplikacijas. Degludeka insulins mazliet atskiras no cilvéka insulina, jo organisms péc
injekcijas to absorbé Ieénak un regularak, ka ari tas darbojas ilgu laiku.
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Liraglutids, kas ir otra Xultophy aktiva viela, pieder pie pretdiabéta zalu klases, ko sauc par GLP-1
agonistiem. Tas darbojas tapat ka GLP-1 (hormons, ko sintezé zarnas), paaugstinot aizkunga dziedzera
péc ésanas izdalito insulina daudzumu. Tas palidz kontrolét glikozes limeni asinis.

Kadas bija Xultophy prieksrocibas sajos petijumos?

Tris pamatpétijumos, iesaistot 2514 pacientus ar 2. tipa cukura diabé&tu, pieradija, ka ar vienu
Xultophy injekciju diena var efektivi kontrolét glikozes limeni asinis. Visos pétijumos galvenais
iedarbiguma raditajs bija izmainas par glikoziléeto hemoglobinu dévéetas vielas (HbA1lc) ITmeni asinis péc
seSiem arstéSanas ménesiem, kas lauj novértét glikozes limena kontroli asinis.

e Pirmaja pétijuma iesaistija 1663 pacientus, kuru diabétu nevaréja kontrolét perorali ar pretdiabéta
zalem metforminu vai metforminu kopa ar pioglitazonu. Xultophy pievienoSanu vinu arstésanai
salidzinaja ar vienas vai abu aktivo vielu, t. i., degludeka insulina vai liraglutida pievienosanu.
HbA1c vidéjais lTmenis, kas iesakuma bija 8,3 %, péc 26 nedélu arstéSanas ar Xultophy nokritas
lidz 6,4 % salidzinajuma ar attiecigi 6,9 % un 7,0 % degludeka insulina un liraglutida gadijuma.

e Otraja pétijuma piedalijas 413 pacienti, kuriem metformins, lietojot to atseviski vai kopa ar citam
peroralam pretdiabéta zalém, nenodroinaja pietiekamu glikozes [imena kontroli asinis. Arstésanu
ar Xultophy un metforminu salidzinaja ar arstésanu, izmantojot degludeka insulinu un metforminu.
Vid&jais HbA1c iesakuma bija 8,7 % Xultophy grupa un péc 26 arstéSanas nedélam nokritas uz
6,9 %. Grupa, kur izmantoja degludeka insulinu, glikozilétais hemoglobins nokritas no 8,8 % uz
8,0 %.

e TresSaja pétijuma iesaistija 438 pacientus, kuru glikozes limeni nevaréja attiecigi kontrolét ar GLP-1
agonista (liraglutida vai eksenatida) un metformina kombinaciju ar vai bez citam peroralam
pretdiabéta zalém. Pacienti Saja p&tijuma vai nu turpinaja kartéjo arstésanu, vai ari vini GLP-1
agonista vieta sanéma Xultophy. Pirms pacienti sanéma Xultophy, vidéjais HbA1c bija 7,8 % un
péc 26 arstéSanas nedélam nokritas Iidz 6,4 %. Grupa, kas turpinaja sanemt GLP-1 agonistu, tas
nokritas no 7,7 % uz 7,4 %.

Ar Xultophy arstéto pacientu vairakumam panaca glikozes limena kontroli asinis (HbAlc zem 7,0 %)
un daudziem sasniedza HbAlc zem 6,5 %.

Kads risks pastav, lietojot Xultophy?

Visbiezaka Xultophy blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipoglikémija
(zems glikozes limenis asinis). Lidz 1 no 10 pacientiem novéroja blakusparadibas saistiba ar
gremosanas sistému. Te jamin nelabums (slikta dasa), caureja, vemsana, aizcietéjums, dispepsija
(gremosanas traucéjumi), gastrits (kungda iekaisums), védera sapes (kunga sapes), flatulence (uzpists
véders), gastroezofageala atvilna slimiba (kunga skabes atvilnis muté) un nepatikama sajita védera
(uzpisanas). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Xultophy, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapec Xultophy tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Xultophy, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietosanai ES. Pievienojot Sis zales citam pretdiabéta zalém, tiek piedavata labaka glikozes
I[Tmena kontrole asinis, ka ari alternativa arstésanas iespéja ir ieguvums arstésanas individualizésanai.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xultophy lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Xultophy, nodrosinas veselibas apripes specialistiem un pacientiem
izglitojoSos materialus, kuros izskaidrots, ka drosi lietot Sis zales, lai mazinatu zalu k|ldainas lietoSanas
risku.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xultophy
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xultophy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xultophy
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xultophy

Xultophy 2014. gada 18. septembri sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xultophy ir atrodama agentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2018.05.
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