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Lyxumia

lixisenatid @

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentli rderingsrapport (EPAR) for
Lyxumia. Det forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) vurderede
laegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for u Ise af en markedsfagringstilladelse og til
sine anbefalinger om, hvordan Lyxumia skal anvendes {

Hvad er Lyxumia?

{\0)

Lyxumia er et diabeteslaegemiddel, der in er det aktive stof lixisenatid. Det leveres som en
injektionsveeske, oplgsning, i en fyldt pe r giver enten 10 mikrogram eller 20 mikrogram lixisenatid
i hver dosis.

Hvad anvendes Lyxumi

Lyxumia anvendes til regulé f blodsukkeret (glukose) hos voksne med type 2-diabetes. Det
anvendes sammen med diabeteslaegemidler, der tages gennem munden, og/eller basalinsulin
(langtidsvirkende insuli ﬁs patienter, hvis blodsukker ikke kan reguleres tilfredsstillende med de
pagaeldende Iaegemidlz&mmen med diset og motion.

Leegemidlet udle kun efter recept.

Hvordan endes Lyxumia?

.
Lyxumi xeres én gang dagligt op til en time fgr det samme maltid hver dag. Det gives ved en

injektj

under huden i maveskindet, overarmen eller laret. Behandlingen med Lyxumia indledes med
en@ pa 10 mikrogram én gang dagligt, som efter 14 dage gges til 20 mikrogram én gang dagligt.

patienten i forvejen far sulfonylurinstof (et andet diabeteslaegemiddel) eller basalinsulin, kan det
ngdvendigt at nedsezette dosis af sulfonylurinstof eller basalinsulin pa grund af risikoen for lavt
,g&odsukkerindhold (hypoglykeemi). Denne risiko forekommer ikke, nar Lyxumia anvendes som
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tilleegsbehandling til metformin. Lyxumia bgr ikke gives sammen med en kombination af bade basal
insulin og et sulfonylurinstof. \

Hvordan virker Lyxumia? c@

Ved type 2-diabetes producerer bugspytkirtlen enten ikke nok insulin til at regulere bIodsulgkﬁ eller
ogsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulinet tilstraekkeligt. Det aktive stof i Lyxumi N

er en »GLP-1-receptoragonist«. Det virker ved at bindes til receptorerne for glucagon—limr&
1 (GLP-1). Disse receptorer findes pa overfladen af cellerne i bugspytkirtlen og far bu%irtlen til at
producere insulin. Nar Lyxumia indsprgjtes, fgres lixisenatid frem til receptorerne i @ytkirtlen og
aktiverer dem. Dette medfgrer udskillelse af insulin og er medvirkende til at neds&e |

regulere type 2-diabetes. @

natid,
peptid

odsukkeret og

Hvordan blev Lyxumia undersggt? ’\9

Lyxumia blev undersggt i syv hovedundersggelser, hvori der deltog 3 oksne med type 2-diabetes.
| seks af undersggelserne blev Lyxumia sammenlignet med placeb%wrkningslﬂs behandling), enten
anvendt alene eller som tilleegsbehandling til metformin, et sulfopylusinstof, basalinsulin eller en
kombination af to af disse leegemidler. Denne sammenligning retaget hos patienter, hos hvem
tidligere behandling havde slaet fejl. | én undersggelse blev Lmia sammenlignet med
diabeteslaegemidlet exenatid som tilleegsbehandling til m in hos patienter, hos hvem blodsukkeret
ikke kunne reguleres tilfredsstillende med metformin. {

I alle undersggelserne maltes blodets indhold af glyk@ret haemoglobin (HbAlc), dvs. den

procentdel af blodets haemoglobin, der er bundet ker (glukose). HbAlc er et mal for, hvor
velreguleret blodsukkeret er. HbAlc-niveauet efter 12 uger, nar Lyxumia blev anvendt alene,
og efter 24 uger, nar det blev anvendt i kompination med andre diabetesleegemidler.

Hvilken fordel viser undersz& ne, at der er ved Lyxumia?

Lyxumia var mere effektivt end pla il at regulere blodsukkeret. Nar Lyxumia blev anvendt alene,
seenkede det Hb1lAc-niveauet Oa%nere end placebo. Nar Lyxumia blev anvendt i kombination med
andre diabeteslaegemidler, S% det Hb1Ac-niveauet med 0,4 - 0,9 % mere end placebo.

*
I den undersggelse, hvor Ly%l blev sammenlignet med exenatid (som tillaegsbehandling til
metformin), var HbAlc-rKeaﬂuet faldet med 0,79 % efter 24-ugers behandling med Lyxumia,
sammenlignet med 0,@ ed exenatid to gange dagligt.

Hvilken risikb@der forbundet med Lyxumia?

De hyppigste ninger ved Lyxumia (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er kvalme,
opkastnipg @ ré og hovedpine. Disse bivirkninger var hovedsageligt milde og svandt saedvanligvis
med tidenN\Nar Lyxumia anvendes sammen med et sulfonylurinstof eller basalinsulin, er den hyppigste
om optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) for lavt blodsukker (hypoglykeemi).

Alle e reaktioner er indberettet hos feerre end 1 ud af 100 patienter behandlet med Lyxumia.

Idsteendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Lyxumia fremgar af indleegssedlen.
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Hvorfor blev Lyxumia godkendt?

CHMP konkluderede, at Lyxumia havde vist sig effektivt til at seenke blodsukkeret ved type 2-diabet \Q
hvad enten det gives alene eller i kombination med andre diabetesleegemidler. Desuden sas der € )b
gavnligt veegttab hos patienter behandlet med Lyxumia. Hvad sikkerheden angar, svarer de flest
bivirkninger til bivirkningerne ved andre diabetesleegemidler, idet de hyppigste bivirkninger,b%liommer
i tarmen. CHMP konkluderede, at fordelene ved Lyxumia overstiger risiciene, og anbefale%t

af en markedsfagringstilladelse for Lyxumia.

delse

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effdkti
anvendelse af Lyxumia? (

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Lyxumia anvendes sa gi @som muligt. P&
baggrund af denne er der anfert sikkerhedsoplysninger i produktresuméef’ laegssedlen for
Lyxumia, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspe€rsonale skal falge.

Andre oplysninger om Lyxumia S@

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse m Qghed i hele Den Europeeiske Union
for Lyxumia den 1. februar 2013.

Den fuldsteendige EPAR for Lyxumia findes p& agenturets ted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Lyxumia, kan du lee aegssedlen (ogsé en del af denne EPAR)

eller kontakte din lsege eller dit apotek. Q
Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 08-2
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