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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Byetta
eksenatyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Byetta. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Byetta do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Byetta?

Lek Byetta ma postac roztworu do wstrzykiwan zawierajacego substancje czynng eksenatyd. Lek jest
dostepny w postaci amputkostrzykawek, ktére zawierajg 5 lub 10 mikrograméw eksenatydu w jednej
dawce.

W jakim celu stosuje sie lek Byetta?

Lek Byetta stosuje sie w leczeniu cukrzycy typu 2. Lek stosuje sie wraz z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano odpowiedniej kontroli glukozy (cukru) we
krwi przy stosowaniu maksymalnych tolerowanych dawek innych lekéw. Lek mozna stosowac z
metforming, pochodnymi sulfonylomocznika, tiazolidinedionami, z metforming i pochodng
sulfonylomocznika lub z metforming i tiazolidinedionem.

Lek Byetta mozna takze podawac pacjentom przyjmujacym insuline podstawowg (insulina dtugo
dziatajaca taka jak insulina glargina) z metforming Iub pioglitazonem albo bez metforminy lub
pioglitazonu (tiazolidinedion), u ktérych poziom glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrolowany za
pomocg tych lekéw.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Byetta?

Lek Byetta podaje sie we wstrzyknieciach podskérnych wykonywanych w udo, brzuch lub gdérng czes¢
ramienia przy uzyciu amputkostrzykawki. Do amputkostrzykawki dotqczona jest instrukcja uzycia.

Leczenie produktem Byetta nalezy rozpoczynac od dawki 5 mikrograméw dwa razy na dobe przez co
najmniej miesigc. Nastepnie dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mikrograméw dwa razy na dobe. Nie
zaleca sie stosowania dawek przekraczajacych 10 mikrograméw dwa razy na dobe. Pierwszg dawke
danego dnia podaje sie w ciggu godziny przed porannym positkiem, a drugg — w cigqgu godziny przed
wieczornym positkiem. Leku Byetta nie nalezy nigdy podawac po positku. Przy doftaczaniu leku Byetta
do pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny podstawowej moze wystgpi¢ konieczno$¢ obnizenia dawki
pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny podstawowej przez lekarza, gdyz istnieje ryzyko wystapienia
hipoglikemii (niski poziom cukru we krwi). Dotaczenie leku Byetta do metforminy lub pioglitazonu nie
wigze sie z takim ryzykiem.

Pacjenci leczeni produktem Byetta powinni nadal przestrzegac¢ swoich planow diety i aktywnosci
fizycznej.

Jak dziata lek Byetta?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktorej trzustka nie wytwarza ilosci insuliny wystarczajacej do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub w ktdrej organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny. Substancja czynna leku Byetta, eksenatyd, jest mimetykiem inkretyn.
Oznacza to, ze dziata on w taki sam sposob jak inkretyny (hormony wytwarzane w jelicie), zwiekszajac
ilo$¢ insuliny uwalnianej przez trzustke w reakcji na positek. Pomaga to kontrolowac stezenie glukozy
we krwi.

Jak badano lek Byetta?

Lek Byetta oceniano w o$miu badaniach gtéwnych z udziatem okoto 3000 pacjentow, ktorych poziom
glukozy we krwi nie byt odpowiednio kontrolowany innymi lekami przeciwcukrzycowymi.

W pieciu badaniach lek Byetta poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) jako leczenie uzupetniajace
do metforminy (336 pacjentow), pochodnych sulfonylomocznika z metforming lub bez niej (1110
pacjentéw) lub tiazolidinediondw z metforming lub bez niej (398 pacjentéw).

W dwadch kolejnych badaniach poréwnywano dodanie leku Byetta lub insuliny do metforminy lub
pochodnych sulfonylomocznika. W jednym z badan lek Byetta poréwnywano z insuling glarging u

456 pacjentéw, a w innym badaniu lek poréwnywano z insuling dwufazowg u 483 pacjentow.

W kolejnym badaniu z udziatem 259 pacjentéw lek Byetta poréwnywano z placebo, jako lek
uzupetniajacy leczenie insuling glarging. Pacjenci przyjmowali rowniez metformine lub pioglitazon albo
skojarzenie obu tych lekéw.

We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana poziomu substancji we
krwi okreslanej jako hemoglobina glikozylowana (HbA1c), co stanowi wskaznik skutecznosci kontroli
stezenia glukozy we krwi. Na poczatku badania poziom HbA1lc u pacjentéw wynosit ok. 8,4%.

Jakie korzysci ze stosowania leku Byetta zaobserwowano w badaniach?

Lek Byetta stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi byt skuteczniejszy niz
placebo w zmniejszaniu poziomu HbA1lc. Po dodaniu do metforminy lub pochodnych sulfonylomocznika,
po 30 tygodniach 5-mikrogramowa dawka leku Byetta zmniejszata poziom HbA1lc o srednio 0,59%, a
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dawka 10-mikrogramowa - o $rednio 0,89%. Po dodaniu do tiazolidinedionéw z metforming lub bez
niej, po 16 tygodniach 10-mikrogramowa dawka Byetta zmniejszata poziom HbA1lc o $rednio 0,74%, a
po 26 tygodniach - 0 0,84%. Po zastosowaniu placebo efekt ten byt nieznaczny lub nie wystepowat
wcale.

Lek Byetta byt tak samo skuteczny jak insulina podawana we wstrzykiwaniach. Po 26 tygodniach 10-

mikrogramowa dawka leku Byetta zmniejszata poziom HbA1lc o srednio 1,13%, w poréwnaniu ze
zmniejszeniem o 1,10% w przypadku insuliny glarginy. W ostatnim badaniu po 52 tygodniach 10-
mikrogramowa dawka leku Byetta zmniejszata poziom HbA1c o $rednio 1,01%, w poréwnaniu ze
zmniejszeniem o 0,86% w przypadku insuliny dwufazowej.

Lek Byetta byt skuteczniejszy niz placebo, gdy podawano go jako leczenie uzupetniajgce do insuliny
glarginy (z innymi lekami przeciwcukrzycowymi lub bez nich), poniewaz lek Byetta zmniejszat poziom
HbA1lc o $rednio 1,7% w poréwnaniu ze srednio 1,0% u pacjentéw przyjmujacych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Byetta?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Byetta (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (gdy lek Byetta stosowano z pochodng sulfonylomocznika z
metforming lub bez niej), nudnosci (mdtosci), wymioty i biegunka. Petny wykaz dziatan niepozadanych

zwigzanych ze stosowaniem leku Byetta znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Byetta nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwosé (alergia) na eksenatyd
lub ktorykolwiek sktadnik leku.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Byetta?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Byetta przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie

pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Byetta:

W dniu 20 listopada 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Byetta do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Peine sprawozdanie EPAR dotyczace leku Byetta znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Byetta nalezy zapozna¢ sie z ulotkg
dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2012.
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