EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/301016/2018
EMEA/H/C/002647

Xultophy (insulina degludec/liraglutido)

Um resumo sobre Xultophy e porque esta autorizado na UE

O que é Xultophy e para que é utilizado?

Xultophy é um medicamento utilizado no tratamento da diabetes tipo 2. Juntamente com dieta e
exercicio fisico, Xultophy é adicionado ao tratamento com medicamentos para a diabetes tomados por
via oral quando estes medicamentos, por si s6 ou com outras inje¢cdes, ndo controlam os niveis de
glucose (aglcar) no sangue.

As substéancias ativas de Xultophy sao a insulina degludec e o liraglutido
Como se utiliza Xultophy?

Xultophy esta disponivel na forma de canetas pré-cheias descartaveis e s6 pode ser obtido mediante
receita médica. E administrado por injecéo sob a pele da coxa, da parte superior do brago ou do
abdémen (barriga). Em cada administracdo, o local da inje¢cdo deve ser alternado para evitar
alteracdes na pele (como o espessamento), que podem fazer com que o medicamento tenha um efeito
inferior ao esperado. Os doentes podem autoadministrar Xultophy se tiverem recebido treino
adequado.

Xultophy é administrado uma vez ao dia, preferencialmente a mesma hora todos os dias. A dose é
ajustada individualmente para cada doente, devendo os niveis de glucose no sangue ser analisados
regularmente, para encontrar a dose minima eficaz.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Xultophy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Xultophy?

A diabetes tipo 2 é uma doenga na qual o organismo néo produz insulina suficiente para controlar os
niveis de glucose (aclcar) no sangue ou em que 0 organismo nao é capaz de utilizar a insulina de
forma eficaz. Uma das substancias ativas de Xultophy, a insulina degludec, € uma insulina de
substituicdo que funciona da mesma maneira que a insulina produzida de forma natural e ajuda a
glucose a entrar nas células a partir do sangue. Ao controlar o nivel de glucose no sangue, reduz os
sintomas e as complica¢gfes da diabetes. A insulina degludec é ligeiramente diferente da insulina

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



humana, uma vez que é absorvida mais lentamente e de modo mais regular pelo organismo apés a
injecdo e funciona durante um longo periodo.

A outra substéncia ativa de Xultophy, o liraglutido, pertence a um grupo de medicamentos para a
diabetes conhecido por agonistas do recetor GLP-1 Isto significa que atua de forma idéntica a das
incretinas (hormonas produzidas no intestino), aumentando a quantidade de insulina libertada pelo
pancreas em resposta aos alimentos. Isto ajuda a controlar os niveis de glucose no sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Xultophy durante os estudos?

A injecdo diaria de Xultophy demonstrou ser benéfica no controlo da glucose no sangue em trés
estudos principais que incluiram 2514 doentes com diabetes tipo 2. Em todos os estudos, o principal
parametro de eficacia foi a alteracdo, ao fim de 6 meses de tratamento, dos niveis sanguineos de uma
substancia denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c), que indica o grau de controlo dos niveis de
glucose no sangue.

e O primeiro estudo incluiu 1663 doentes com diabetes ndo adequadamente controlada com os
medicamentos para a diabetes metformina ou metformina associada a pioglitazona tomadas por
via oral. A adicdo de Xultophy ao tratamento foi comparada com a adi¢do das suas substancias
ativas, nomeadamente a insulina degludec ou o liraglutido. O nivel médio de HbAlc, 8,3 % no
inicio, diminuiu para 6,4 % apo6s 26 semanas de tratamento com Xultophy, em comparagdo com
6,9 % e 7,0 %, respetivamente, com a insulina degludec e o liraglutido.

e O segundo estudo incluiu 413 doentes cujo nivel de glucose no sangue ndo era adequadamente
controlado por uma associagdo de insulina e metformina, com ou sem outros medicamentos para a
diabetes tomados por via oral. O tratamento com Xultophy e metformina foi comparado com o
tratamento que utilizava a insulina degludec e a metformina. A HbAlc média no inicio do estudo
era de 8,7 % no grupo de Xultophy, tendo diminuido para 6,9 % apds 26 semanas de tratamento.
No grupo que utilizou a insulina degludec, baixou de 8,8 % para 8,0 %.

e O terceiro estudo incluiu 438 doentes cujos niveis de glucose no sangue ndo eram adequadamente
controlados com uma associagdo de um agonista GLP-1 (liraglutido ou exenatido) e metformina
com ou sem outros medicamentos para a diabetes tomados por via oral. Os doentes do estudo
continuaram o tratamento que seguiam ou receberam Xultophy em vez do agonista GLP-1. A
HbAlc média era de 7,8 % antes de os doentes iniciarem o tratamento com Xultophy, tendo
diminuido para 6,4 % apo6s 26 semanas de tratamento. No grupo que continuou a receber o
agonista GLP-1, a HbAlc média diminuiu de 7,7 % para 7,4 %.

A maioria dos doentes tratados com Xultophy nestes estudos alcancou o controlo dos seus niveis de
glucose no sangue (HbAlc abaixo de 7,0 %) e muitos alcangaram HbAlc abaixo de 6,5 %.

Quais sao os riscos associados a Xultophy?

O efeito secundario mais frequente associado a Xultophy (que pode afetar mais de 1 doente em cada
10) é a hipoglicemia (niveis baixos de glucose no sangue). Foram observados efeitos secundarios no
sistema digestivo em até 1 doente em cada 10, entre os quais nauseas (sensacao de enjoo), diarreia,
vomitos, obstipacdo (prisdo de ventre), dispepsia (indigestdo), gastrite (inflamacdo do estdbmago), dor
abdominal (dores de estdbmago), flatuléncia (gases), refluxo gastroesofagico (subida a boca do acido
do estdbmago) e distensdo (inchaco) da barriga. Para a lista completa dos efeitos secundarios e
restrigbes de utilizagdo relativos a Xultophy, consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado Xultophy?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Xultophy s&o superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. A adi¢cdo deste medicamento a
outros medicamentos para a diabetes fornece um melhor controlo da glucose no sangue e a existéncia
de um tratamento alternativo é uma opc¢ao valiosa para a individualizacdo do tratamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagdo segura e eficaz
de Xultophy?

A empresa responsavel pela comercializacdo de Xultophy fornecera materiais informativos aos
profissionais de saude, explicando a utilizagcdo segura do medicamento, por forma a reduzir o risco de
erros de medicacéo.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Xultophy.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Xultophy séo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Xultophy sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Xultophy

Em 18 de setembro de 2014, Xultophy recebeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Xultophy podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2018.
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