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Bydureon (exenatid)
En oversigt over Bydureon, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er Bydureon, og hvad anvendes det til?

Bydureon er et l&2egemiddel mod diabetes, der anvendes sammen med andre diabeteslaagemidler,
herunder langtidsvirkende insulin, til behandling af voksne og bgrn p& 10 8r og derover med type 2-
diabetes, hvis blodsukker ikke er tilstraekkeligt reguleret med andre laegemidler.

Bydureon indeholder det aktive stof exenatid.

Hvordan anvendes Bydureon?

Bydureon gives som injektion under huden én gang om ugen pd samme ugedag i maveregionen, laret
eller bagsiden af overarmen. Patienterne injicerer sig selv, nar de er blevet instrueret heri.

Nar Bydureon fgjes til et sulfonylurinstof (en anden type laegemiddel mod diabetes), kan lsegen vaere
ngdt til at reducere dosen af sulfonylurinstof, fordi der er risiko for hypoglykaemi (lavt blodsukker). N&r
Bydureon anvendes som tillaagsbehandling til insulin, kan det ogs8 vaere ngdvendigt at justere
insulindosen.

Patienter, som anvender b&de Bydureon og insulin, bgr injicere lzegemidlerne separat.

Leegemidlet f8s kun pa recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Bydureon, kan du
laese indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Bydureon?

Ved type 2-diabetes er bugspytkirtlen ikke i stand til at producere tilstraekkeligt insulin til at regulere
indholdet af blodsukker (glukose i blodet), eller ogsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulin
effektivt. Dette fgrer til for hgjt blodsukker.

Det aktive stof i Bydureon, exenatid, er et sakaldt inkretin-mimetikum. Det betyder, at det virker pa
samme made som inkretiner (hormoner, der produceres i tarmene), nemlig ved at gge maengden af
insulin fra bugspytkirtlen som reaktion pd mad. Dette er med til at regulere blodsukkeret.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Bydureon?

Bydureon var effektivt til at regulere blodsukkereti seks hovedstudier, der omfattede naesten

2 700 patienter med type 2-diabetes. I alle studierne blev virkningen hovedsageligt malt pa
reduktionen af stoffet glykosyleret haamoglobin (HbA1c) i blodet (som viser, hvor godt blodsukkeret er
reguleret).

I de fgrste to studier (der omfattede i alt 555 patienter) blev Bydureon sammenlignet med et andet
lzzgemiddel, som ogsa indeholdt exenatid, men blev givet to gange dagligt, hvor begge blev givet som
tilleegsbehandling til diabeteslaagemidler (indtaget gennem munden) eller dizet og motion alene. Ved
starten af studierne 13 patienternes HbAlc-niveau pa ca. 8,4 %. I det fgrste studie reducerede
Bydureon HbA1lc-niveauerne med gennemsnitligt 1,9 % efter 30 ugers behandling, sammenholdt med
en gennemsnitlig reduktion pd 1,5 % med exenatid givet to gange dagligt. I det andet studie
reducerede Bydureon HbAlc-niveauerne med gennemsnitligt 1,6 % efter 24 ugers behandling,
sammenholdt med en gennemsnitlig reduktion pa 0,9 % med exenatid givet to gange dagligt.

I det tredje studie (der omfattede 514 patienter) blev Bydureon sammenlignet med
diabeteslaegemidlerne sitagliptin eller pioglitazon, der tages gennem munden, som tillaegsbehandling til
metformin (et andet diabeteslaagemiddel). Ved starten af studiet 18 patienternes HbAlc-niveau pa ca.
8,5 %. Bydureon reducerede HbAlc-niveauerne med gennemsnitligt 1,4 procentpoint efter 26 ugers
behandling, sammenholdt med en gennemsnitlig reduktion p& 0,8 og 1,1 procentpoint med
henholdsvis sitagliptin og pioglitazon.

I det fjerde studie (der omfattede 456 patienter) blev Bydureon sammenlignet med insulinglargin
(langtidsvirkende insulin) som tillaegsbehandling til metformin med eller uden et sulfonylurinstof. Ved
starten af studiet 18 patienternes HbAlc-niveau pd ca. 8,3 %. Den gennemsnitlige reduktion med
Bydureon 13 p8 1,5 procentpoint efter 26 uger, sammenholdt med en gennemsnitlig reduktion pa

1,3 procentpoint med insulinglargin.

I det femte studie (der omfattede 695 patienter) blev Bydureon givet sammen med dapagliflozin (et
diabeteslaagemiddel, der tages gennem munden), sammenholdt med Bydureon alene og dapagliflozin
alene. Alle patienterne tog ogsa metformin. Ved starten af studiet 18 patienternes HbAlc-niveau pa ca.
9,3 %. Den gennemsnitlige reduktion med Bydureon plus dapagliflozin var p& 2,0 procentpoint efter
28 uger, sammenholdt med en gennemsnitlig reduktion pd 1,6 procentpoint med Bydureon alene og
1,4 procentpoint med dapagliflozin alene.

I det sjette studie (der omfattede 464 patienter) blev Bydureon i kombination med insulinglargin med
eller uden metformin, sammenholdt med placebo (ikke-aktivt stof), der ogsa blev givet sammen med
insulinglargin med eller uden metformin. Ved starten af studiet 18 patienternes HbAlc-niveau pd ca.
8,5%. Den gennemsnitlige reduktion med Bydureon 18 pd 1,0 procentpoint efter 28 uger, sammenholdt
med en gennemsnitlig reduktion pa 0,2 procentpoint med placebo.

Desuden blev Bydureon sammenlignet med placebo i et studie blandt 83 bgrn med type 2-diabetes i
alderen 10-18 &r, begge givet enten alene eller som tilleegsbehandling til et diabetesleegemiddel, der
tages gennem munden, med eller uden insulin. Ved starten af studiet 13 patienternes HbA1lc-niveau pa
ca. 8%. Den gennemsnitlige reduktion med Bydureon var 0,4 point efter 24 uger, sammenholdt med
en gennemsnitlig stigning p& 0,5 point med placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Bydureon?

De hyppigste bivirkninger ved Bydureon hos voksne er kvalme og diarré. Kvalme optraeder
hovedsagelig i starten af behandlingen og aftager efterhdnden. Der kan desuden forekomme reaktioner
pd indstiksstedet (klge og redme), lave blodsukkerniveauer (ndr det anvendes sammen med et



sulfonylurinstof) og hovedpine. De fleste bivirkninger er milde til moderate. Sikkerhedsprofilen hos
bgrn svarer til sikkerhedsprofilen hos voksne. Den fuldstaendige liste over bivirkninger og
begraensninger ved Bydureon fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor er Bydureon godkendti EU?

Det Europaiske Leegemiddelagentur bemaerkede, at fordelene ved Bydureon, herunder dets evne til at
reducere HbAlc-niveauet, svarer godt til fordelene ved sammenligningslaegemidlerne, og at dets
bivirkninger er handterbare. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Bydureon opvejer
risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Bydureon?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektivanvendelse af Bydureon.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Bydureon Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Bydureon vurderes omhyggeligt, og der tages ngdvendige de
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Bydureon

Bydureon fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 17. juni 2011.

Yderligere information om Bydureon findes pa agenturets websted under:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 05-2022.



