EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Xultophy (insulin degludek/liraglutid)

Sammanfattning av Xultophy och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Xultophy och vad anvands det for?

Xultophy ar ett lakemedel som anvéands for behandling av typ 2-diabetes. Xultophy tas i kombination
med diet och motion som tillagg till orala diabeteslakemedel nar dessa lakemedel, tagna som enda
behandling eller tillsammans med andra injektioner, inte varit tillrdckliga for att kontrollera
blodsockernivaerna.

De aktiva substanserna i Xultophy ar insulin degludek och liraglutid.
Hur anvands Xultophy?

Xultophy finns som forfyllda injektionspennor for engangsbruk och ar receptbelagt. Det ges som en
injektion under huden i laret, 6verarmen eller buken. Injektionsstéllet ska bytas vid varje injektion for
att undvika hudférandringar (t.ex. fortjockning) som kan gora att insulinet inte verkar sa bra som
forvantat. Patienterna kan sjalva injicera Xultophy om de har fatt lampliga instruktioner.

Xultophy ges en gang om dagen, helst vid samma tid varje dag. Dosen anpassas individuellt efter
varje patient och patientens blodsocker ska méatas regelbundet for att faststalla lagsta effektiva dos.

For mer information om hur du anvander Xultophy, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xultophy?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att kontrollera
blodsockernivan, eller dar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. En av de aktiva
substanserna i Xultophy, insulin degludek, ar ett ersattningsinsulin som verkar pd samma satt som
naturligt producerat insulin och hjalper blodsockret att komma in i cellerna fran blodet. Genom att
blodsockernivan kontrolleras minskas symtomen och komplikationerna av diabetes. Insulin degludek
skiljer sig nagot fran humant insulin pa sa satt att det tas upp langsammare och jamnare av kroppen
efter en injektion och verkar under lang tid.
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Den andra aktiva substansen i Xultophy, liraglutid, tillnér en klass diabeteslakemedel som kallas GLP-
1-agonister. Den verkar pa samma satt som inkretiner (hormoner som framstalls i tarmarna) genom
att 6ka den méangd insulin som bukspottkérteln frisdtter nar man ater. Detta bidrar till att
blodsockernivaerna halls under kontroll.

Vilka fordelar med Xultophy har visats i studierna?

Injektion med Xultophy en gang dagligen har visat sig vara av nytta for kontrollen av blodsocker i tre
huvudstudier pa 2 514 patienter med typ 2-diabetes. | samtliga studier var det viktigaste mattet pa
effekt forandringen efter sex manaders behandling av nivan i blodet av en substans som kallas
glykosylerat hemoglobin (HbA1c), som ger en indikation p& hur val blodsockret kontrolleras.

e Den forsta studien omfattade 1 663 patienter vars diabetes inte kontrollerades tillrackligt med
diabeteslakemedlen metformin eller metformin och pioglitazon som tas genom munnen. | studien
jamfordes tillagg av Xultophy till patienternas behandling med tillagg av nagon av de aktiva
substanserna, dvs. endera insulin degludek eller liraglutid. Genomsnittlig HbAlc-niva, som var
8,3 procent vid starten, sjonk till 6,4 procent efter 26 veckors behandling med Xultophy, jamfort
med 6,9 procent respektive 7,0 procent med insulin degludek och liraglutid.

e | den andra studien ingick 413 patienter vars blodsockernivaer inte kontrollerades tillrackligt med
insulin och metformin med eller utan andra diabeteslakemedel tagna genom munnen. Behandling
med Xultophy och metformin jamférdes med behandling med insulin degludek och metformin.
Genomsnittlig HbAlc-niva vid starten var 8,7 procent i Xultophy-gruppen, vilken sjonk till
6,9 procent efter 26 veckors behandling. | patientgruppen som fick insulin degludek sjonk den fran
8,8 procent till 8,0 procent.

e | den tredje studien ingick 438 patienter vars blodsockernivaer inte kontrollerades tillrackligt med
en kombination av en GLP-1-agonist (liraglutid eller exenatid) och metformin med eller utan andra
diabeteslakemedel tagna genom munnen. Endera fortsatte patienterna i studien med sin aktuella
behandling eller ocksa fick de Xultophy i stallet for GLP-1-agonisten. Genomsnittlig HbAlc-niva vid
starten i patientgruppen som skulle bérja fa Xultophy var 7,8 procent, vilken sjonk till 6,4 procent
efter 26 veckors behandling. | gruppen som fortsatte att fa GLP-1-agonisten sjénk nivan fran
7,7 procent till 7,4 procent.

De flesta patienter som behandlades med Xultophy i dessa studier uppnadde kontroll av blodsockret
(HbA1c under 7,0 procent) och manga uppnadde HbAlc-nivaer pa under 6,5 procent.

Vilka ar riskerna med Xultophy?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Xultophy (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 personer) ar
hypoglykemi (lagt blodsocker). Biverkningar i matsmaltningssystemet intraffade hos upp till 1 av 10
patienter och inbegrep illamaende, diarré, krakningar, forstoppning, dyspepsi (dalig matsmaltning),
gastrit (inflammation i magen), buksmarta, flatulens (gasbildning), gastroesofagal refluxsjukdom
(magsyra som lacker upp mot munnen) och bukspanning. En fullstandig forteckning dver biverkningar
och restriktioner som rapporterats for Xultophy finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Xultophy?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Xultophy ar stérre &n riskerna och att
Xultophy skulle godk&nnas for forséljning i EU. Tillagg av detta lakemedel till behandlingar med andra
diabeteslakemedel ger béattre kontroll av blodsockret, och att ha en alternativ behandlingsmdéjlighet ar
vardefullt for att anpassa behandlingen efter varje enskilt fall.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Xultophy?

Foretaget som marknadsfér Xultophy kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial fér vardpersonal. |
materialet forklaras hur lakemedlet anvands pa ett sdkert satt for att minska risken for
medicineringsfel.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Xultophy har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas uppgifterna om anvandningen av Xultophy kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Xultophy utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Xultophy

Den 18 september 2014 beviljades Xultophy ett godkannande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Xultophy finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports..

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2018.
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