EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/57956/2014
EMEA/H/C/002735

Kokkuvodte uldsusele

Eperzan
albiglutiid

See on ravimi Eperzan Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Eperzani kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Eperzani kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Eperzan ja milleks seda kasutatakse?

Eperzan on diabeediravim, mis sisaldab toimeainena albiglutiidi. Seda kasutatakse Il tilpi diabeediga
(suhkurtdvega) taiskasvanud patsientide raviks, et nende vere glikoosisisaldust paremini reguleerida.

Eperzani tohib kasutada ainsa ravimina koos dieedi ja fuusilise koormusega patsientidel, kes ei talu
metformiini (samuti diabeediravim) ja kelle vere glukoosisisaldus (nn veresuhkur) ei ole Uksnes dieedi
ja kehalise koormuse abil piisavalt reguleeritav.

Eperzani tohib kasutada lisaks muudele diabeediravimitele, sealhulgas insuliin, kui need ravimid koos
dieedi ja kehalise koormusega ei reguleeri piisavalt vere glukoosisisaldust.

Kuidas Eperzani kasutatakse?

Eperzani turustatakse eeltaidetud pensistaldes, mis sisaldavad pulbrit (30 mg ja 50 mg) ja lahustit
sustelahuse valmistamiseks, mida sistitakse naha alla. Eperzan on retseptiravim.

Patsiendid slstivad ravimit endale ise (pérast piisava valjadppe saamist) nahaaluse sustina
kéhupiirkonda, reide voi 6lavarde. Soovitatav annus on 30 mg sustituna Uks kord nadalas, aga soltuvalt
ravimi toimest vere suhkrusisaldusele v8ib arst otsustada suurendada annust 50 mg-ni.

Kui Eperzani kasutatakse kombinatsioonis sulfonitluurea voi insuliiniga, siis v8ib olla vajalik
sulfontiluurea véi insuliini annuse vdhendamine, et valtida hipoglikeemia (vere vaike
glikoosisisaldus) tekkevdimalust.
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Kuidas Eperzan toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kdhunaare ei tooda vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v6i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Eperzani toimeaine albiglutiid on
GLP-1 retseptori agonist. Eperzan seondub glikagoonilaadse peptiidi 1 (GLP-1) retseptoritega, mis
paiknevad k6hunaarme rakkude pinnal ja stimuleerivad insuliini vabanemist. Eperzani sistimise jarel
jouab albilglutiid kbhun&armes paiknevate retseptoriteni ja aktiveerib need. See kutsub esile insuliini
vabanemise ja aitab vahendada vere glikoosisisaldust ning kontrollida Il taupi diabeeti.

Milles seisneb uuringute pdhjal Eperzani kasulikkus?

Eperzani kasulikkust uuriti enam kui 5000-I 11 titpi diabeediga patsiendil, kellel vorreldi Eperzani
platseebo (naiv ravim) véi teiste diabeediravimitega, kui seda kasutati tdiendava ravimina peale
erinevate kombinatsioonravide vdi ainsa ravimina.

Efektiivsuse pohinaitaja oli muutus glikohemoglobiini (HbAlc) sisalduses, mis naitab, Kui suur protsent
hemoglobiinist veres on seondunud glikoosiga. HbAlc sisaldus naitab, kui hasti on vere
glikoosisisaldus kontrolli all.

HbA1lc sisalduse vahendamisel oli Eperzan ainsa ravimina kasutamisel efektiivsem kui platseebo.
Samuti oli Eperzan efektiivsem kui diabeediravimid sitagliptiin ja glimepiriid ning efektiivsuse poolest
vorreldav glargiininsuliini ja lisproinsuliiniga, kui seda kasutati tdiendava ravina peale muude ravimite.
Kaks ravimit, pioglitasoon ja liraglutiid, olid taiendava ravi korral efektiivsemad kui Eperzan.

Uldkokkuvdttes oli Eperzani toime HbAlc sisalduse vahendamisel vahemikus 0,6—0,9%. Seda peeti
kliiniliselt oluliseks vdhenemiseks ja kolmeaastase uuringu andmed naitasid, et see toime pusis ka
pikaajalise ravi korral.

Mis riskid Eperzaniga kaasnevad?

Eperzani kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 20st) on kdhulahtisus,
iiveldus ja sUstekoha reaktsioonid, nagu 166ve, punetus vdi nahastgelus. Eperzani kdrvalnahtude ja
piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Eperzan heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Eperzani kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee markis, et Eperzani
toimed vere gliikoosisisalduse kontrollimisel olid labiviidud uuringutes kliiniliselt olulised nii Eperzani
kasutamisei ainsa ravimina kui ka vorreldes teiste ravimitega kombinatsioonravide korral. Ravimi
kasutamisel taheldatud riskid olid sarnased teiste sama klassi ravimite riskidega, samas on Eperzani
eeliseks manustamine ainult tiks kord nédalas.

Mis meetmed voetakse, et tagada Eperzani ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Eperzani véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Eperzani omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.
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Muu teave Eperzani kohta

Euroopa Komisjon andis Eperzani mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
21. Martsil 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Eperzani kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Eperzaniga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v0i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
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