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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Eperzan. Objasnuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Eperzan
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Eperzan, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého |Iékare Ci Iékarnika.

Co je Eperzan a k c¢emu se pouziva?

Eperzan je antidiabeticky |éCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku albiglutid. Pouziva se ke
kontrole hladiny glukézy (cukru) v krvi u dospélych osob s diabetem typu 2.

P¥ipravek Eperzan mizZe byt samostatné& pouzivan u pacientd, u kterych neni hladina glukézy v krvi
uspokojivé kontrolovana dietou a cvi¢enim a ktefi nemohou uzivat metformin (dalsi antidiabeticky
IéCivy pripravek).

P¥ipravek Eperzan mlze byt rovnéZ pouzivan jako ,pfidavna lé¢ba™ v kombinaci s daldimi
antidiabetickymi Ié¢ivymi pripravky, véetné inzulinu, jestlize tyto 1écivé pFipravky spolu s cvi¢enim a
dietou nevedou k dostate¢né kontrole glukézy v Krvi.

Ve

Jak se pripravek Eperzan pouziva?

Pfipravek Eperzan je k dispozici ve formé predplnéného pera, které obsahuje prasek (30 a 50 mg)
a rozpoustédlo pro pfipravu roztoku uréeného k injekénimu podani pod kézZi. Vydej tohoto 1é¢ivého
pfipravku je vazan na |ékarsky predpis.
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Pacienti si (po vhodném zaskoleni) podavaji Ié&ivy pfipravek sami ve formé injekce pod kizi bFicha,
stehna nebo nadlokti. Doporué¢ena davka je 30 mg jednou tydné, i kdy? tuto davku mizZe v zavislosti
na ucinku na hladiny cukru v krvi |ékaf zvysit az na 50 mg.

PFi pouziti v kombinaci se sulfonylureou nebo inzulinem mdzZe byt nutné davku sulfonylurey nebo
inzulinu snizit, aby se predeslo hypoglykémii (nizké hladiné cukru v krvi).
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Jak se pripravek Eperzan pouziva?

Diabetes typu 2 je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfisni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Ucinné vyuzivat. Léciva latka v pripravku Eperzan, albiglutid, je ,agonista receptoru GLP-1“.
Plsobi tak, ze se vaZe na receptory pro latku zvanou peptid podobny glukagonu 1 (GLP-1), které se
nachazeji na povrchu bunék slinivky, a podnécuje je k uvolfiovani inzulinu. Po injekénim podani
piipravku Eperzan se albiglutid dostava k receptorlim ve slinivce a aktivuje je. V dlsledku toho se
uvolnuje inzulin, coz pfispiva ke snizovani hladiny glukézy v krvi a ke kontrole diabetu typu 2.

Jaké prinosy pripravku Eperzan byly prokazany v pribéhu studii?

P¥inosy pFipravku Eperzan byly zkoumany u vice nez 5 000 pacientd s diabetem typu 2, u kterych byl
pfipravek Eperzan — podavany jako pFidavna lé&ba k riznym kombinacim 1é¢iv nebo samostatné —
porovnavan s placebem (Ié¢bou nelucinnym pfipravkem) nebo s jinymi antidiabetickymi 1&éCivymi
pripravky.

Hlavnim méritkem Gcinnosti byla zména hladiny glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c), coz je
procento hemoglobinu v krvi navazaného na glukézu. HbA1lc je ukazatelem toho, jak dobfe je
kontrolovana hladina glukézy v krvi.

Pripravek Eperzan byl pfi samostatném pouZiti v ramci snizovani hladin HbA1c Gcinnéjsi nez placebo.
Rovnéz byl uc¢innéjsi nez antidiabetické 1&civé pripravky sitagliptin a glimepirid a jeho Ucinek pfi pridani
k jinym lé&ivdim byl srovnatelny s inzulinem glargin a inzulinem lispro. Bylo zjist&no, Ze dva jiné 1é&ivé
pfipravky, pioglitazon a liraglutid, byly jakozto pfidavna IéCba UCinnéjsi nez pfipravek Eperzan.

Celkové se ucinek Eperzanu pfi snizovani HbAlc pohyboval mezi 0,6 a 0,9 %. To bylo povaZovano za
klinicky vyznamné a Udaje za tfileté obdobi prokazaly, ze dany ucinek pfetrvava i béhem dlouhodobé
I&Cby.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eperzan?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Eperzan, které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 20,
jsou prlijern, nauzea (nevolnost) a reakce v misté injekce véetné vyrazky, zarudnuti a svédéni. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Eperzan schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Eperzan prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP konstatoval, Ze bylo
prokazano, zZe ucinky pripravku Eperzan pfi kontrole hladiny glukdzy v krvi jsou klinicky vyznamné pri
jeho samostatném pouZziti i pfi jeho porovnani s dalSimi 1éCivymi pfipravky v ramci podavani kombinace
Ié¢iv. Rizika pozorovana u tohoto lé&ivého pFipravku jsou podobna rizikim u jinych lé&ivych pFipravkd
v této tridé, pficemz vyhoda pfipravku Eperzan spociva v jeho podavani pouze jednou tydné.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Eperzan?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Eperzan byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o piipravku a pribalové informace pipravku Eperzan
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Eperzan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Eperzan platné v celé Evropské unii dne
21. bfezna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Eperzan je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Eperzan naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2014.
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