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Suliqua (insulinum glarginum / lixisenatidum)
Prehled pro pripravek Suliqua a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Suliqua a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Suliqua je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva spolu s metforminem (jinym antidiabetikem),

v kombinaci s inhibitory SGLT-2 (jinymi antidiabetiky) nebo bez nich, k |écbé dospélych s diabetem

2. typu. Pouziva se s nalezitou dietou a cvi¢enim s cilem zlepsit kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi,
pokud diabetes neni uspokojivé kontrolovan.

Lécivé latky v pripravku Suliqua jsou inzulin glargin a lixisenatid.
Jak se pripravek Suliqua pouziva?

PFipravek Suliqua je dostupny ve formé jednordzovych predplnénych per ve dvou rtiznych sildch a jeho
vydej je vazan na lékafsky predpis. Podava se injekéné pod kdZi, a to do bficha, stehna nebo horni
Casti paze.

Pfipravek Suliqua se podava jednou denné nejpozdéji 1 hodinu pred jidlem, pokud mozno kazdy den
ve stejnou dobu. Pfed zahajenim IéCby pripravkem Suliqua je tfeba u pacienta vysadit inzulin a
jakakoliv antidiabetika kromé& metforminu a inhibitord SGLT-2. Davka se upravuje individudlné pro
kazdého pacienta v zavislosti na jeho hladiné glukézy v krvi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Suliqua naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Suliqua pisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém je hladina krevni glukézy vysoka, protoze si télo bud’
nevytvari dostatek inzulinu, nebo neni schopno inzulin G¢inné vyuzivat.

Jedna z Ié&ivych latek v pFipravku Suliqua, inzulin glargin, je ndhrazkovy inzulin, ktery pdsobi stejné
jako pfirozené vytvareny inzulin a napomaha vstupu glukdzy z krve do bunék, a tim kontroluje hladinu
glukozy v krvi. Inzulin glargin se po injekénim podani dostava do krevniho obéhu pomaleji nez lidsky
inzulin, a jeho Ucinek proto pretrvava delsi dobu.

Druha Iéciva latka v pripravku Suliqua, lixisenatid, patfi do skupiny lé¢iv zvanych agonisté GLP-1.
Plsobi stejnym zplsobem jako GLP-1 (hormon vytvéieny ve stievé), a sice prostfednictvim zvy$ovani
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mnozstvi inzulinu uvolfiovaného slinivkou bfisni v reakci na pfijem stravy. Tim napomaha kontrolovat
hladinu glukézy v krvi.

Kontrolou hladiny glukdzy v krvi dochdzi ke zmirnéni pfiznakd a komplikaci zptsobenych diabetem.
Jaké prinosy pripravku Suliqua byly prokazany v pribéhu studii?

P¥ipravek Suliqua byl pfi kontrole hladiny glukézy v krvi ve tfech hlavnich studiich u pacient{

s diabetem 2. typu Ucinny. Hlavnim méfitkem Gcinnosti ve vSech tfech studiich byla zména hladin latky
zvané glykosylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi. HbA1lc je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana
hladina glukdzy v krvi: snizeni hladin HbA1lc je znamkou zlepsené kontroly hladin glukézy v krvi. Prvni
dveé studie se zabyvaly zménou hladin HbA1c po 30 tydnech, tfeti studie se zabyvala zménou po 26
tydnech.

Do prvni studie bylo zafazeno 1 170 pacient, u nichZ hladina glukdzy v krvi nebyla dostate¢né
kontrolovana metforminem uzivanym spolec¢né s dalSimi peroralné uzivanymi antidiabetiky nebo bez
nich. Po vysazeni antidiabetik uzivanych Usty s vyjimkou metforminu byl pacientiim poddvan pfipravek
Suliqua nebo jedna z jeho dvou slozek, inzulin glargin nebo lixisenatid. Vysledky ukazaly, ze pfipravek
Suliqua je v rdmci kontroly hladin glukdzy v krvi Gcinnéjsi nez jeho jednotlivé slozky samostatné:
prdmérna hladina HbA1lc na zac¢atku studie dosahovala 8,1 % a po 30 tydnech lé¢by poklesla na 6,5 %
ve skupiné uzivajici pfipravek Suliqua ve srovnani s poklesem na 6,8 % ve skupiné IéCené inzulinem
glarginem a s poklesem na 7,3 % ve skupiné lé¢ené lixisenatidem.

Do druhé studie bylo zafazeno 736 pacient{, u nichZ hladina glukdzy v krvi nebyla dostate¢né
kontrolovana dlouhodobé plsobicim inzulinem, jako je inzulin glargin, uzivanym spole¢né s jednim
nebo dvéma dalSimi peroralné uzivanymi antidiabetiky, nebo bez nich. Po vysazeni vsech antidiabetik
uzivanych sty s vyjimkou metforminu byl pacientim podavan ptipravek Suliqua nebo inzulin glargin.
Primérna hladina HbA1c pfed tim, neZ pacienti zacali uzivat pfipravek Suliqua nebo inzulin glargin,
dosahovala 8,1 %. Po 30 tydnech 1é¢by poklesla primérna hladina HbAlc na 6,9 % ve skupiné 1é¢ené
pFipravkem Suliqua a na 7,5 % u pacientd uZivajicich inzulin glargin.

Do tfeti studie bylo zafazeno 514 pacientl, u nichz hladina glukézy v krvi nebyla dostate¢né
kontrolovana metforminem (uzivanym samostatné nebo spolecné s jinymi antidiabetiky uzivanymi
Usty) v kombinaci s antidiabetikem patticim do tfidy agonistd GLP-1. Polovina pacient( byla pfevedena
z agonistl GLP-1 na pfipravek Suliqua. Po 26 tydnech 1é¢by se primérna hladina HbA1lc snizila ze

7,7 % na 6,7 % ve skupiné |éCené pripravkem Suliqua a ze 7,8 % na 7,4 % ve skuping, ktera i nadale
uzivala agonisty GLP-1.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Suliqua?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Suliqua (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi). Casté jsou potize se zazivacim traktem a zahrnuji
prijem, zvraceni a nauzeu (pocit na zvraceni). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ a omezeni piipravku
Suliqua je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Suliqua registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Suliqua prevysuji jeho rizika, a
proto doporucila, aby byl schvalen k pouZiti v EU.

Agentura dospéla k zavéru, Ze kombinovana lé¢ba s dlouhodobé plsobicim inzulinem a agonistou GLP-
1, napfiklad pfipravkem Suliqua, je dlleZitou moznosti 1é¢by pro pacienty s diabetem 2. typu, ktefi
mohou uZivat inzulin nebo ktefi potfebuji intenzivni 1é¢bu inzulinem. U téchto pacientl byl pFipravek
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Suliqua ucinny pfi kontrole hladin glukdzy a snizoval riziko potizi v souvislosti s intenzivni inzulinovou
IéCbou, jako je hypoglykemie a pFibyvani na vaze. Z hlediska bezpecnosti nebyly v souvislosti

s kombinaci inzulinu glarginu a lixisenatidu v pfipravku Suliqua ve srovnani s témito latkami uzivanymi
samostatné vzneseny Zadné nové obavy ohledné bezpecnosti.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Suliqua?

Spole¢nost, kterd pripravek Suliqua dodavéa na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikdim a pacientiim
vzdélavaci materidly s vysvétlenim, jak tento léCivy pfipravek bezpecné pouzivat, aby se snizilo riziko
chyb v medikaci.

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Suliqua, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Suliqua prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Suliqua jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Suliqua

Pripravku Suliqua bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. ledna 2017.

Dalsi informace o pripravku Suliqua jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqua.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2020.
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