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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Byetta

exenatid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Byetta. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Byetta?

Byetta ar en injektionsvatska, 16sning, som innehaller den aktiva substansen exenatid. Den finns i
forfyllda injektionspennor som ger 5 eller 10 mikrogram exenatid i varje dos.

Vad anvands Byetta for?

Byetta anvands for att behandla typ 2-diabetes. Det ges tillsammans med andra diabeteslakemedel till
patienter vars blodsockernivaer inte kontrolleras tillrackligt val med hdgsta tolererbara dos av de andra
lakemedlen. Det kan ges i kombination med metformin, sulfonureider, tiazolidindioner, metformin och
en sulfonureid, eller metformin och en tiazolidindion.

Byetta kan ocksa ges till patienter som tar basinsulin (Iangverkande insulin som t.ex. insulin glargin)
med eller utan metformin och/eller pioglitazon (en tiazolidindion) och vars blodsockernivaer inte
kontrolleras tillrackligt val med dessa lakemedel.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Byetta?

Byetta ges genom injektion under huden i laret, buken (magen) eller 6verarmen. Med
injektionspennan féljer en anvandarhandbok.

Behandling med Byetta ska inledas med en dos pa 5 mikrogram som ges tva ganger per dag i minst en
manad. Darefter kan dosen hojas till 10 mikrogram tva ganger per dag. En hdgre dos 4n 10 mikrogram
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tva ganger per dag rekommenderas inte. Dagens forsta dos ska ges inom en timme fére morgonmalet
och den andra dosen inom en timme foére kvallsmalet. Byetta ska aldrig ges efter en maltid. Nar Byetta
ges som tillagg till en sulfonureid eller ett basinsulin kan lakaren behdva minska dosen sulfonureid
eftersom det finns risk for hypoglykemi (laga blodsockernivaer). Nar Byetta ges som tillagg till
metformin eller pioglitazon finns inget samband med denna risk.

Patienter som behandlas med Byetta ska fortsatta med sin diet och sitt trdningsprogram.

Hur verkar Byetta?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivan eller dar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. Den aktiva
substansen i Byetta, exenatid, ar ett s.k. inkretinmimetikum. Det innebar att det verkar pa samma satt
som inkretiner (hormoner som tillverkas i tarmarna) genom att 6ka den méangd insulin som frisatts av
bukspottkorteln nar man ater. Detta bidrar till att blodsockernivaerna kan hallas under kontroll.

Hur har Byettas effekt undersokts?

Byetta har undersokts i atta huvudstudier pd sammanlagt omkring 3 000 patienter vars
blodsockernivaer inte kontrollerades tillrackligt val med andra lakemedel mot diabetes.

| fem av studierna jamfordes Byetta med placebo (overksam behandling) som tillagg till metformin
(336 patienter), sulfonureider med eller utan metformin (1 110 patienter) eller tiazolidindioner med
eller utan metformin (398 patienter).

I tva studier jamfordes effekten av att lagga till Byetta eller ett insulin till metformin och sulfonureider.
I den ena studien jamfordes Byetta med insulin glargin pa 456 patienter, och i den andra studien med
bifasiskt insulin pa 483 patienter.

I en annan studie med 259 patienter jamfordes Byetta med placebo som tillagg till insulin glargin.
Patienterna tog ocksa endera metformin eller pioglitazon, eller en kombination av bada.

I samtliga studier var huvudeffektmattet forandringen av nivaerna i blodet av amnet glykosylerat
hemoglobin (HbA1c), som ger en indikation pa hur vél blodsockernivderna kontrolleras. Nar studierna
inleddes Iag patienternas HbAlc-nivaer pa omkring 8,4 procent.

Vilken nytta har Byetta visat vid studierna?

Byetta var effektivare an placebo for att sanka HbAlc-nivaderna nar det anvandes i kombination med
andra lakemedel mot diabetes. Nar det gavs som tillagg till metformin och/eller sulfonureider hade
dosen pa 5 mikrogram av Byetta sankt HbAlc-nivderna med i genomsnitt 0,59 procent efter

30 veckor. Dosen p& 10 mikrogram hade sankt dem med i genomsnitt 0,89 procent. Nar Byetta gavs
som tillagg till tiazolidindioner med eller utan metformin hade dosen p& 10 mikrogram sankt HbAlc-
nivderna med i genomsnitt 0,74 procent efter 16 veckor och med i genomsnitt 0,84 procent efter

26 veckor. Placebo gav liten eller ingen effekt.

Byetta var lika effektivt som injicerat insulin. Efter 26 veckor hade dosen pa 10 mikrogram av Byetta
sankt HbAlc-nivaerna med i genomsnitt 1,13 procent, jamfort med i genomsnitt 1,10 procent for
insulin glargin. I den sista studien hade dosen pa 10 mikrogram av Byetta sankt HbAlc-nivderna med i
genomsnitt 1,01 procent efter 52 veckor, jamfért med i genomsnitt 0,86 procent for bifasiskt insulin.

Byetta var effektivare &n placebo nar det gavs som tillagg till insulin glargin (med eller utan tillagg av
andra diabeteslakemedel). Byetta sénkte HbAlc-nivderna med i genomsnitt 1,7 procent, jamfort med i
genomsnitt 1,0 procent hos placebopatienterna.
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Vilka ar riskerna med Byetta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Byetta (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar lag
blodsockerniva (nar Byetta gavs i kombination med en sulfonureid med eller utan metformin),
ilamaende, krakningar och diarré. En fullstandig forteckning over biverkningar som rapporterats for
Byetta finns i bipacksedeln.

Byetta far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot exenatid eller nagot annat
innehallsamne.

Varfor har Byetta godkants?

CHMP fann att nyttan med Byetta ar stérre an riskerna och rekommenderade att Byetta skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Byetta

Den 20 november 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forsaljning av Byetta
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Byetta finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000698/human_med_000682.jsp&jsenabled=true

