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Bydureon (exenatidum)
Prehled pro pripravek Bydureon a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Bydureon a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Bydureon je antidiabetikum, které se pouziva v kombinaci s jinymi antidiabetiky, vCetné
dlouhodobé& pUsobiciho inzulinu, k 1é&bé dospélych a déti ve v&ku od 10 let s diabetem 2. typu, jejichZ
hladiny glukézy (cukru) v krvi nejsou dostate¢né kontrolovany jinymi lé¢ivymi pfipravky.

Pripravek Bydureon obsahuje léCivou latku exenatid.

Jak se pripravek Bydureon pouziva?

Pripravek Bydureon se podava jednou tydné vzdy ve stejny den formou injekce pod kdZi v oblasti
bFicha, stehna nebo zadni ¢asti paze. Po zaskoleni si pacienti aplikuji injekce sami.

Pokud je pFipravek Bydureon doplné&n k 1é¢bé sulfonylureou (jinym typem antidiabetika), mGze byt
vzhledem k riziku hypoglykemie (nizké hladiny glukézy v krvi) nutné, aby Iékar davku sulfonylurey
snizil. Pfi doplnéni pFipravku Bydureon k 1é&bé inzulinem mUze byt rovnéz nutné upravit davku
inzulinu.

Pacienti, ktefi uzivaji jak pripravek Bydureon, tak inzulin, by si tyto IéCivé pripravky méli injek¢né
aplikovat oddélené.

Vydej IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Bydureon
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe &i 1ékarnika.

Jak pripravek Bydureon plisobi?

V pfipadé diabetu 2. typu se ve slinivce bfisni nevytvari dostateCné mnozstvi inzulinu k tomu, aby bylo
mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo lidské télo nedokaze inzulin Gc¢inné vyuzivat. To vede
k nadmérnému mnozstvi glukdzy v krvi.

Léc&iva latka v pripravku Bydureon, exenatid, je ,inkretinové mimetikum®. To znamena, Ze pUsobi
stejné jako inkretiny (hormony tvorené ve stfevé) prostfednictvim zvyseni mnozstvi inzulinu
uvolfovaného slinivkou bfisni v reakci na pfijem potravy. Tim napomaha kontrolovat hladinu glukézy
v Kkrvi.
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Jaké prFinosy pripravku Bydureon byly prokazany v priibéhu studii?

Sest hlavnich studii, do nichZ bylo zafazeno témér 2 700 dospélych pacientd s diabetem 2. typu,
prokazalo Ucinnost pripravku Bydureon pfi kontrole glukézy v krvi. Ve vSech studiich bylo hlavnim
méFitkem Gc&innosti sniZeni hladiny latky zvané glykosylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, nebot tato
latka je ukazatelem toho, jak dobre je kontrolovana hladina glukdézy v krvi.

V prvnich dvou studiich (u celkem 555 pacientll) byl pfipravek Bydureon srovnavan s jinym lédivym
pripravkem rovnéz obsahujicim exenatid, poddvanym vSak dvakrat denné, pricemz oba pfipravky byly
podavany jako pridavna lé¢ba k perordinim antidiabetikdm (Ié&ivym piipravklm uzivanym Usty) nebo
samotné dieté a cvi¢eni. Na zacatku studii vykazovali pacienti hladiny HbA1c pfiblizné ve vysi 8,4 %.

V prvni studii ptipravek Bydureon sniZil po 30tydenni 1é¢bé& hladiny HbA1c v priméru o 1,9 procentniho
bodu ve srovnani s primérnym snizenim o 1,5 procentniho bodu pti podavani exenatidu dvakrat
denné. Ve druhé studii pripravek Bydureon snizil po 24tydenni 1é¢bé hladiny HbAlc v prdméru

0 1,6 procentniho bodu ve srovnanis primérnym snizenim o 0,9 procentniho bodu pti podavani
exenatidu dvakrat denné.

Ve tfeti studii (u 514 pacient() byl ptipravek Bydureon srovnavan s peroralnimi antidiabetiky
sitagliptinem nebo pioglitazonem podavanymi jako pridavna Ié¢ba k metforminu (jinému
antidiabetiku). Na zacatku studie vykazovali pacienti hladiny HbA1c pfiblizné ve vySi 8,5 %. Pripravek
Bydureon snizil po 26tydenni 1é¢bé& hladiny HbAlc v priméru o 1,4 procentniho bodu ve srovnani

s primérnym snizenim o 0,8 procentniho bodu p¥i podavani sitagliptinu a o 1,1 procentniho bodu pfi
uzivani pioglitazonu.

Ve Etvrté studii (u 456 pacientl) byl ptipravek Bydureon srovnavan s inzulinem glarginem (dlouhodobé
plsobicim inzulinem) podavanym jako pfidavna lé¢ba k metforminu, a to bud spolu se sulfonylureou,
nebo bez ni. Na zacatku studie vykazovali pacienti hladiny HbA1c pfiblizné ve vysSi 8,3 %. PFipravek
Bydureon snizil po 26tydenni [é¢bé& hladiny HbAlc v priméruo 1,5 procentniho bodu ve srovnani

s primérnym snizenim o 1,3 procentniho bodu pti podavani inzulinu glarginu.

V paté studii (u 695 pacient() byl ptipravek Bydureon podavany v kombinaci s dapagliflozinem
(peroralnim antidiabetikem) srovnavan se samostatné podavanym pfipravkem Bydureon a se
samostatné podavanym dapagliflozinem. VSichni pacienti rovnéz uzivali metformin. Na zacatku studie
vykazovali pacienti hladiny HbA1lc pfiblizné ve vysi 9,3 %. Pfipravek Bydureon podavany v kombinaci
s dapagliflozinem snizil po 28tydenni Ié¢bé hladiny HbAlc o 2,0 procentniho bodu ve srovnani

s primérnym snizenim o 1,6 procentniho bodu pii podavani samotného pfipravku Bydureon

a o0 1,4 procentniho bodu pfi podavani samotného dapagliflozinu.

V Sesté studii (u 464 pacientll) byl pfipravek Bydureon podavany v kombinaci s inzulinem glarginem

a metforminem nebo bez néj srovnavan s placebem (neucinnym pripravkem) rovnéz podavanym

v kombinaci s inzulinem glarginem a metforminem nebo bez néj. Na zacatku studie vykazovali pacienti
hladiny HbA1c priblizné ve vysi 8,5 %. Pripravek Bydureon snizil po 28tyde nni Ié¢bé hladiny HbA1c

v priméru o 1 procentni bod ve srovnani s prdmé&rnym snizenim o 0,2 procentniho bodu pFi podavani
placeba.

Kromé toho studie u 83 déti ve véku od 10 do 18 let s diabetem 2. typu porovnavala pfipravek
Bydureon s placebem, pficemz oba ptipravky byly podavany bud samostatné, nebo jako doplnék

k perordlnimu antidiabetiku, a to v kombinaci s inzulinem, nebo bez néj. Na zacatku studie vykazovali
pacienti hladiny HbA1c pfiblizné ve vysSi 8 %. Pripravek Bydureon sniZil po 24tydenni |é¢bé hladiny
HbA1lc v priméru o 0,4 procentniho bodu ve srovnani s prdmérnym zvy$enim o 0,5 procentniho bodu
pfi podavani placeba.



Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bydureon?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Bydureon u dospélych jsou nauzea (pocit nevolnosti)

a prijem. K nauzee dochdazi zejména na zadatku I&Eby, pritem? jeji vyskyt se v priib&hu &asu snizuje.
Vyskytuji se rovnéz reakce v misté vpichu injekce (svédéni a zarudnuti), nizké hladiny glukézy v krvi
(pfi uzivani ptipravku se sulfonylureou) a bolesti hlavy. Vét&ina nezadoucich G¢ink{ je mirné aZ stredné
zavazné intenzity. Bezpeénostni profil pfipravku u déti je podobny jako u dospélych. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkl a omezeni piipravku Bydureon je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Bydureon registrovan v EU?

Evropska agentura pro Iécivé pripravky konstatovala, ze pfinosy pripravku Bydureon, jako je jeho
G¢inek na snizeni hladin HbA1c, jsou srovnatelné s piinosy srovnavacich pfipravkl a Ze jeho nezadouci
ucinky jsou zvladatelné. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Bydureon prevysuji jeho rizika,
a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Bydureon?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpedné
a ucinné pouzivani pripravku Bydureon, kterda by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych pFipravkd, tdaje o pouzivani piipravku Bydureon jsou pribézné sledovany.
Nezadouci Gcinky nahldsené v souvislosti s pripravkem Bydureon jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bydureon

PFipravku Bydureon bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. ¢ervna 2011.

Dalsi informace o pripravku Bydureon jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2022.



