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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Byetta

exenatid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Byetta. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Byetta.

Co je liek Byetta?

Byetta je injekény roztok, ktory obsahuje Gcinnu latku exenatid. Je dostupny v naplnenych injekénych
perach s obsahom 5 alebo 10 mikrogramov exenatidu v kazdej davke.

Na co sa liek Byetta pouziva?

Liek Byetta sa pouziva na lieCbu cukrovky 2. typu. Pouziva sa spolu s dalSimi antidiabetickymi liekmi
u pacientov, u ktorych nie su hladiny glukézy (cukru) v krvi primerane kontrolované podavanim
maximalnych tolerovanych davok inych liekov. M6ze sa pouzivat s metforminom, sulfonylmocovinou,
tiazolidindiénom, metforminom a sulfonylmocovinou alebo s metforminom a tiazolidindionom.

Liek Byetta sa mdze podavat aj pacientom, ktori uzivaji bazalny inzulin (dlhodobo pésobiaci inzulin,
ako napr. inzulin glargin) s metforminom alebo bez metforminu a/alebo s pioglitazénom
(tiazolidindidnom) a ktorych hladina glukdzy v krvi nie je dostatoCne kontrolovana tymito liekmi.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Byetta uziva?

Liek Byetta sa podava injek¢ne pod kozu stehna, brucha alebo ramena pomocou injek¢éného pera.
K peru je k dispozicii prirucka pre pouzivatelov.

Lie¢ba liekom Byetta sa ma zacat davkou 5 mikrogramov podavanou dvakrat denne minimalne pocas
jedného mesiaca. Tuto davku je mozné nasledne zvysit na 10 mikrogramov dvakrat denne. Davka
vyssia ako 10 mikrogramov dvakrat denne sa neodporuca. Prva davka dna sa podava jednu hodinu
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pred rannym jedlom a druha davka jednu hodinu pred veCernym jedlom. Liek Byetta sa nesmie nikdy
podavat po jedle. V pripade, Ze sa liek Byetta prida k sulfonylmocovine alebo k bazdlnemu inzulinu, je
mozné, Ze lekar bude musiet davku sulfonylmocoviny alebo bazalneho inzulinu znizit, pretoze existuje
riziko hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi). Pridédvanie lieku Byetta k metforminu alebo
pioglitazéonu sa s tymto rizikom nespaja.

Pacienti, ktorym sa podava liek Byetta, maji nadalej dodrziavat diétu a program cvicéeni.
Akym sposobom liek Byetta ucinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukézy v krvi alebo ked' telo nie je schopné G¢inne vyuzit inzulin. U&nna latka lieku Byetta,
exenatid, je tzv. inkretin mimetikum. To znamena, Ze p6sobi rovnako ako inkretiny (hormény
produkované v Crevach), a to zvySenim mnozstva inzulinu, ktory uvolfiuje pankreas ako reakciu

na jedlo. To pomaha kontrolovat hladinu glukdzy v krvi.

Ako bol liek Byetta skiimany?

Liek Byetta sa skimal v 6smich hlavnych studiach, na ktorych sa zuUcastnilo takmer 3 000 pacientov,
u ktorych neboli hladiny glukézy v krvi primerane kontrolované inymi antidiabetickymi liekmi.

V piatich z tychto studii sa liek Byetta porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) ako pridavna liecba
k metforminu (336 pacientov), sulfonylmocovine s metforminom alebo bez neho (1 100 pacientov)
alebo k tiazolidindiéonu s metforminom alebo bez neho (398 pacientov).

V dalsich dvoch studiach sa porovnavalo pridanie lieku Byetta alebo inzulinu k metforminu
a sulfonylmocovine. V jednej studii sa liek Byetta porovnaval s inzulinom glarginom v pripade 456
pacientov a v dalSej Studii sa tento liek porovnaval s dvojfazovym inzulinom u 483 pacientov.

V inej studii, do ktorej bolo zapojenych 259 pacientov, sa liek Byetta porovnaval s placebom ako
pridavna liecba k inzulinu glarginu. Pacienti uzivali aj bud’ metformin alebo pioglitazén alebo
kombinaciu obidvoch.

Vo vSetkych tychto studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladin latky nazyvanej
glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktord je ukazovatefom miery kontroly glukdzy v krvi.
Na zaciatku stadii boli hladiny HbA1lc u pacientov priblizne na dUrovni 8,4 %.

Aky prinos preukazal liek Byetta v tychto stadiach?

Liek Byetta bol pri znizovani hladin HbA1lc Uc¢innejsi nez placebo, ak sa pouzival v kombinacii s dalSimi
antidiabetickymi liekmi. Ked'sa liek Byetta pridal k metforminu a/alebo sulfonylmocovine, 5-
mikrogramova davka po 30 tyzdrioch znizila hladiny HbAlc v priemere o 0,59 % a 10-mikrogramova
davka znizila tieto hladiny v priemere o 0,89 %. Po pridani k tiazolidindidonu s metforminom alebo
bez neho 10-mikrogramova davka lieku Byetta po 16 tyzdnoch zniZila hladiny HbA1lc v priemere
00,74 % a 0 0,84 % po 26 tyzdrioch. U placeba nebol viditelny Ziadny alebo bol viditelny len maly
ucinok.

Liek Byetta bol rovnako ucinny ako injekéne podavany inzulin. 10-mikrogramova davka lieku Byetta
po 26 tyzdnioch znizila hladiny HbAlc v priemere 0 1,13 % v porovnani s priemernym znizenim

0 1,10 % v pripade inzulinu glarginu. V zaverecnej studii 10-mikrogramova davka lieku Byetta po 52
tyzdnioch znizila hladiny HbAlc v priemere o 1,01 % v porovnani s priemernym znizenim o 0,86 %

v pripade dvojfazového inzulinu.
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Liek Byetta bol ucinnejsi ako placebo, ked' sa podaval ako pridavna liecba k inzulinu glarginu
(s antidiabetickymi liekmi alebo bez antidiabetickych liekov), kedZe zniZil hladiny HbAlc v priemere
0 1,7 % v porovnani s priemerom 1,0 % u pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Byetta?

Ako najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Byetta (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sa v Studiach
uvadzaju hypoglykémia (ked' sa liek Byetta pouzival so sulfonylmocovinou spolu s metforminom alebo
bez metforminu), nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a hnacka. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Byetta sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Byetta nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na exenatid alebo na iné zloZky lieku.

Preco bol liek Byetta povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Byetta ju vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim, a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Byetta

Dna 20. novembra 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Byetta na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Byetta sa nachddza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Byetta, preditajte si pisomnu informdciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2012
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