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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Lyxumia
liksysenatyd

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

Co to jest Lyxumia?

Produkt Lyxumia jest lekiem przeciwcukrzycowym zawierajgcym substancje czynng liksysenatyd. Jest
dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu, zawierajacym
10 lub 20 mikrograméw liksysenatydu na dawke.

W jakim celu stosuje sie produkt Lyxumia?

Lek Lyxumia stosuje sie u 0séb dorostych z cukrzyca typu 2 do kontrolowania stezenia glukozy (cukru)
we krwi. Produkt stosuje sie wraz z lekami przeciwcukrzycowymi przyjmowanymi doustnie i/lub z
insuling podstawowa (insuling diugodziatajaca) u pacjentéw, u ktdérych stezenie glukozy we krwi nie jest
dostatecznie kontrolowane poprzez stosowanie tych lekéw w potaczeniu z odpowiednig dietq i
¢wiczeniami fizycznymi.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Lyxumia?

Lek Lyxumia nalezy wstrzykiwac¢ raz na dobe, codziennie w ciggu godziny poprzedzajacej ten sam
positek. Lek podaje sie w postaci wstrzykniecia podskdornego w powtoki jamy brzusznej (na wysokosci
talii), ramie lub udo. Podawanie leku Lyxumia rozpoczyna sie od dawki wynoszgacej 10 mikrogramoéw na
dobe, ktorg po 14 dniach zwieksza sie do 20 mikrogramdéw na dobe.

Jesli pacjent przyjmuje juz pochodng sulfonylomocznika (inny lek przeciwcukrzycowy) lub insuline
podstawowg, moze zajs$¢ koniecznos¢ zmniejszenia dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny
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podstawowej z uwagi na ryzyko wystgpienia hipoglikemii (niskiego stezenia cukru we krwi).
Skojarzenie leku Lyxumia z metforming nie wigze sie z tego typu ryzykiem. Leku Lyxumia nie nalezy
podawac wraz z kombinacjg obu lekéw — insuliny podstawowej i pochodnej sulfonylomocznika.

Jak dziata produkt Lyxumia?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktdrej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub w ktdrej organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny. Substancja czynna leku Lyxumia, liksysenatyd, jest agonistg receptoréw GLP-1.
Jej dziatanie polega na przytgczeniu sie do receptorow glukagonopodobnego peptydu 1 (GLP-1)
znajdujacych sie na powierzchni komérek trzustki i stymulujacych produkcje insuliny przez ten narzad.
Po wstrzyknieciu leku Lyxumia liksysenatyd dociera do receptoréw w trzustce i powoduje ich aktywacje.
Wywotuje to uwalnianie insuliny i pomaga w obnizeniu stezenia glukozy we krwi oraz kontrolowaniu
cukrzycy typu 2.

Jak badano produkt Lyxumia?

Lek Lyxumia oceniano w siedmiu badaniach gtéwnych z udziatem 3 825 0s6b dorostych z cukrzyca typu
2. W szesciu z tych badan lek Lyxumia poréwnano z placebo (leczenie pozorowane), w monoterapii lub
w skojarzeniu z metforming, pochodng sulfonylomocznika, insuling podstawowg lub kombinacjg dwdch
sposrdd tych lekéw, u pacjentdéw, u ktérych podjete wczesniej proby leczenia nie powiodty sie. W
jednym badaniu lek Lyxumia poréwnano z innym lekiem przeciwcukrzycowym zwanym eksenatydem w
skojarzeniu z metforming u pacjentéw, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie byto dostatecznie
kontrolowane za pomocg metforminy.

We wszystkich tych badaniach mierzono zmiane stezenia hemoglobiny glikozylowanej (HbA1c),
stanowigcego udziat procentowy hemoglobiny we krwi z dotgczong glukoza. HbAlc pozwala okresli¢, na
ile skutecznie kontrolowane jest stezenie glukozy we krwi. Stezenie HbAlc mierzono po 12 tygodniach
podawania wyfgacznie leku Lyxumia i po 24 tygodniach podawania tego leku w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwcukrzycowymi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Lyxumia zaobserwowano w
badaniach?

Lek Lyxumia okazat sie bardziej skuteczny niz placebo pod wzgledem kontrolowania stezenia glukozy
we krwi. Lek Lyxumia stosowany w monoterapii obnizyt stezenie Hb1Ac o 0,6% skuteczniej niz
placebo. Lek Lyxumia stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi obnizyt stezenie
Hb1Ac o 0,4-0,9% skuteczniej niz placebo.

W badaniu, w ktérym poréwnano lek Lyxumia z eksenatydem (w skojarzeniu z metforming), wykazano
obnizenie stezenia HbAlc o 0,79% po 24 tygodniach leczenia przy uzyciu produktu Lyxumia w
poréwnaniu z obnizeniem o 0,96% przy uzyciu eksenatydu podawanego dwa razy na dobe.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Lyxumia?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Lyxumia (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty, biegunka i bél gtowy. Dziatania te byty
w wiekszosci przypadkdw tagodne i zwykle ustepowaty z czasem. W przypadku stosowania leku wraz z
pochodng sulfonylomocznika lub insuling podstawowg najczestsze dziatanie niepozadane (obserwowane
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u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi). Reakcje alergiczne
obserwowano u mniej niz 1 na 100 pacjentéw przyjmujacych lek Lyxumia.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lyxumia znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Lyxumia?

CHMP stwierdzit, ze wykazano skutecznos¢ leku Lyxumia w obnizaniu stezenia glukozy we krwi u
pacjentdw z cukrzyca typu 2 w przypadku podawania tego leku w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi. Dodatkowo u pacjentéw leczonych produktem Lyxumia
obserwowano korzystny spadek masy ciata. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku
wiekszos$¢ dziatan niepozadanych byta poréwnywalna z dziataniami obserwowanymi w przypadku innych
lekow przeciwcukrzycowych; dziatania te najczesciej dotyczyly przewodu pokarmowego. CHMP uznat, ze
korzysci ze stosowania produktu Lyxumia przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Lyxumia?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Lyxumia opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Lyxumia zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Lyxumia:

W dniu 1 lutego 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Lyxumia
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Lyxumia 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 Lyxumia nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2014.
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