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Kokkuvodte uldsusele

Lyxumia
liksisenatiid

See on ravimi Lyxumia Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Lyxumia?

Lyxumia on diabeediravim, mis sisaldab toimeainena liksisenatiidi. Seda turustatakse sitstelahusena
eeltdidetud pensustaldes, mis sisaldavad liksisenatiidi 10 pg vdi 20 pg annust.

Milleks Lyxumiat kasutatakse?

Lyxumiat kasutatakse |l tilpi diabeediga taiskasvanud patsientide vere glukoosisisalduse
reguleerimiseks. Seda kasutatakse koos suukaudsete diabeediravimitega ja/vdi basaalinsuliiniga
(pikatoimeline insuliin) patsientidel, kelle vere gliikoosisisaldus ei ole nende ravimite ning dieedi ja
fuusilise koormusega piisavalt reguleeritud.

Lyxumia on retseptiravim.
Kuidas Lyxumiat kasutatakse?

Lyxumiat sustitakse Uks kord 66paevas, tund aega enne sama sodgikorda iga paev. Ravimit
manustatakse nahaaluse slstina kdhuseina, 6lavarre vdi reie piirkonda. Lyxumia algannus on 10 ug
Uks kord 66péaevas, 14 paeva jarel suurendatakse see annuseni 20 ug Uks kord 66péevas.

Kui patsient juba v&tab sulfontiluurearavimit (teine diabeediravim) vdi basaalinsuliini, vdib arst
vahendada sulfonutluurearavimi voi basaalinsuliini annust, sest tekib htuipoglikeemia (normaalsest
vaiksem glukoosisisaldus veres) risk. Lyxumia lisamisel metformiinile seda riski ei kaasne. Lyxumiat ei
tohi vbtta koos mblema ravimiga, basaalinsuliini ja sulfontuluurearavimiga.
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Kuidas Lyxumia toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kbhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Lyxumia toimeaine liksisenatiid
on GLP-1 retseptori agonist. See seondub gliilkagoonilaadse peptiidi 1 (GLP-1) retseptoritega, mis
paiknevad k6hunaarme rakkude pinnal ja pdhjustavad kdhunaarmes insuliini teket. Lyxumia sistimise
jarel jouab liksisenatiid k6hundarmes paiknevate retseptoriteni ja aktiveerib need. See kutsub esile
insuliini vabanemise ja aitab vdhendada vere glikoosisisaldust ning reguleerida Il titpi diabeeti.

Kuidas Lyxumiat uuriti?

Lyxumia kasutamist uuriti seitsmes pdhiuuringus, milles osales 3825 Il tlilpi diabeediga taiskasvanut.
Kuues uuringus vorreldi Lyxumiat platseeboga (naiv ravim) kasutatuna ainuravimina vai lisamisel
metformiinile, sulfontlluurearavimile, basaalinsuliiinile voi nende kahe ravimi kombinatsioonile
patsientidel, kelle varasem ravi oli ebadnnestunud. Uhes uuringus v&rreldi Lyxumiat teise
diabeediravimiga eksenatiidiga lisamisel metformiinile patsientidel, kelle vere glukoosisisaldust
metformiin piisavalt ei reguleerinud.

K&ikides uuringutes oli efektiivsuse pohinaitaja glikohemoglobiini (HbAlc) sisalduse muutus, mis
naitab, kui suur protsent hemoglobiinist veres on seondunud gliikoosiga. HbAlc sisaldus veres naitab
vere glukoosisisalduse reguleeritavust. HbAlc sisaldust mdddeti 12 nadala jarel, kui Lyxumiat kasutati
ainuravimina, ja 24 nadala jarel, kui Lyxumiat kasutati koos teiste diabeediravimitega.

Milles seisneb uuringute pohjal Lyxumia kasulikkus?

Lyxumia oli vere glukoosisisalduse reguleerimisel platseebost efektiivsem. Ainuravimina kasutamisel
vahendas Lyxumia Hb1Ac sisaldust 0,6% v&rra enam kui platseebo. Kasutamisel koos teiste
diabeediravimitega vdhendas Lyxumia HbAlc sisaldust 0,4—-0,9% v&rra enam kui platseebo.

Uuring, milles v@rreldi Lyxumiat eksenatiidiga (lisatuna metformiinile), naitas HbA1 sisalduse
vahenemist 24 nadala jarel Lyxumia korral 0,79% ja kaks korda 66péevas vbetud eksetaniidi korral
0,96%.

Mis riskid Lyxumiaga kaasnevad?

Lyxumia kdige sagedamad korvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus,
oksendamine, k6hulahtisus ja peavalu. Kérvalndhud olid enamasti kerged ja kadusid aja jooksul. Koos
sulfontidluurearavimi vdi basaalinsuliiniga kasutamisel oli kéige sagedam kdrvalnaht (esinenud enam
kui 1 patsiendil 10st) hipoglikeemia (vere vahene glikoosisisaldus). Vahem kui 1 patsiendil 100st on
teatatud Lyxumia kasutamisel allergiareaktsioone.

Lyxumia kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Lyxumia heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Lyxumia on Il tutpi diabeediga patsientide vere gliikoosisisalduse
vahendamisel efektiivne nii kasutamisel ainuravimina kui ka koos teiste diabeediravimitega. Lyxumiaga
ravitavatel patsientidel tdheldati ka kasulikku kehakaalu vahenemist. Ohutuse seisukohast on enamik
kdrvalnahte vorreldavad samalaadsete diabeediravimite kdrvalndhtudega, kusjuures kdige sagedamad
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on soolega seotud kdrvalnahud. Inimravimite komitee jareldas, et Lyxumia kasulikkus on suurem Kkui
sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Lyxumia ohutu ja efektiivne kasutamine?

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

Muu teave Lyxumia kohta

Euroopa Komisjon andis Lyxumia miultgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 1. veebruaril
2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Lyxumia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Lyxumiaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2014.
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