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Suliqua (glargiininsuliin/liksisenatiid)
Ulevaade ravimist Suliqua ja ELis muigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Suliqua ja milleks seda kasutatakse?

Suliqua on ravim, mida kasutatakse koos metformiiniga (samuti diabeediravim) kombinatsioonis
SGLT-2 inhibiitoritega (samuti diabeediravimid) vdi ilma 2. tlilpi diabeediga taiskasvanute raviks.
Suliquat kasutatakse koos asjakohase dieedi ja flilsilise koormusega, et paremini reguleerida vere
glikoosisisaldust (veresuhkrut), kui diabeet ei ole piisavalt ohjatud.

Suliqua toimeained on glargiininsuliin ja liksisenatiid.
Kuidas Suliquat kasutatakse?

Suliquat turustatakse eeltdidetud lihekordsetes pensistaldes kahes eri tugevuses. Suliqua on
retseptiravim. Seda siistitakse subkutaanse (nahaaluse) silistena kdhtu, reide vdi 6lavarde.

Suliquat manustatakse 1 kord 66paevas kuni 1 tund enne so6ki, eelistatavalt iga paev samal ajal. Enne
Suliqua-ravi alustamist tuleb katkestada insuliinravi ja ravi muude diabeediravimitega kui metformiin
ja SGLT-2 inhibiitorid. Igale patsiendi annust kohandatakse individuaalselt vastavalt patsiendi vere
glikoosisisaldusele.

Lisateavet Suliqua kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vGi kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.

Kuidas Suliqua toimib?

2. tlupi diabeet on haigus, mille korral on vere gliikoosisisaldus suur seetdttu, et organismis ei teki
piisavalt insuliini vOi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada.

Suliqua Uks toimeaineid glargiininsuliin on asendusinsuliin, mis toimib samal viisil kui organismis tekkiv
insuliin, aidates glikoosil siseneda verest rakkudesse ning seelabi reguleerida vere gliikoosisisaldust.
Parast slstimist jouab glargiininsuliin vereringesse aeglasemalt kui iniminsuliin ja toimib seepdarast
kauem.

Suliqua teine toimeaine liksisenatiid kuulub GLP-1 agonistide ravimiklassi. See toimib sarnaselt sooles
tekkiva hormooniga GLP-1 (gliikagoonilaadne peptiid 1), suurendades insuliini kogust, mida kdhundaére
eritab toidu mdjul. See aitab vere glikoosisisaldust reguleerida.

Vere glikoosisisalduse reguleerimisega vahenevad diabeedi simptomid ja tlsistused.
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Milles seisneb uuringute pohjal Suliqua kasulikkus?

Suliqua oli efektiivne vere gliikoosisisalduse reguleerimisel kolmes 2. tllpi diabeediga patsientide
pohiuuringus. Koigis kolmes uuringus oli efektiivsuse pohinaitaja glikohemoglobiini (HbA1c) vaartuse
muutus veres. HbA1lc naitab vere gliikoosisisalduse reguleeritavust: HbAlc-vaartuse vahenemine
tdéendab vere glikoosisisalduse paremat reguleeritust. Esimeses kahes uuringus vaadeldi HbA1c
muutust 30 nddala jarel ja kolmandas uuringus 26 nadala jarel.

Esimeses uuringus osales 1170 patsienti, kellel vere glikoosisisaldus ei olnud piisavalt reguleeritud, kui
metformiini kasutati kas ainuravimina voi koos teise suukaudse diabeediravimiga. Parast ravi
katkestamist muude suukaudsete diabeediravimitega peale metformiini manustati patsientidele
Suliquat v&i Ght ravimi kahest toimeainest - glargiininsuliini v&i liksisenatiidi. Tulemused tdendasid, et
Suliqua on vere glikoosisisalduse reguleerimisel efektiivsem kui kumbki toimeaine eraldi: uuringu
alustamisel oli keskmine HbA1lc-vaartus 8,1%, mis langes parast 30 ravinddalat Suliquat kasutanute
rihmas 6,5%-le, glargiininsuliini rithmas 6,8%-le ja liksisenatiidi rihmas 7,3%-le.

Teises uuringus osales 736 patsienti, kellel vere gliikoosisisaldus ei olnud piisavalt reguleeritud
pikatoimelise insuliini (nt glargiininsuliini) kasutamisel kas ainuravimina vdi koos (ihe v&i kahe muu
suukaudse diabeediravimiga. Parast ravi katkestamist muude suukaudsete diabeediravimitega peale
metformiini manustati patsientidele kas Suliquat vdi glargiininsuliini. Patsientide keskmine
HbA1c-vaartus enne ravi alustamist Suliqua voi glargiininsuliiniga oli 8,1%. 30 ravinadala jarel langes
keskmine HbA1lc-vaartus Suliquat kasutanute riihmas 6,9%-le ja glargiininsuliini rihmas 7,5%-le.

Kolmandas uuringus osales 514 patsienti, kellel metformiin (kas ainuravimina vdi koos muude
suukaudsete diabeediravimitega) kombinatsioonis GLP-1 agonistide klassi diabeediravimitega ei
reguleerinud piisavalt vere glikoosisisaldust. Pooltel patsientidest vahetati GLP-1 agonist Suliqua
vastu. 30 ravinddala jarel langes keskmine HbA1lc-vaartus Suliquaga ravitute rihmas 7,7%-It 6,7%-le
ja GLP-1 agonisti kasutamist jatkanute riihmas 7,8%-It 7,4%-le.

Mis riskid Suliquaga kaasnevad?

Suliqua kdige sagedam kdrvalnéht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on hiipogliikeemia (vere
vahene glikoosisisaldus); sagedad on ka seedeprobleemid, sh kdhulahtisus, oksendamine ja iiveldus.
Suliqua kohta teatatud kdrvalnéhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Suliqua ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Suliqua kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Amet jareldas, et kombinatsioonravi pikatoimelise insuliini ja GLP-1 agonistiga nagu Suliqua on oluline
ravivoimalus 2. tilpi diabeediga patsientidele, kes vastavad insuliinravi alustamise kriteeriumidele voi
vajavad intensiivset insuliinravi. Sellistel patsientidel oli Suliqua vere glikoosisisalduse reguleerimisel
efektiivne ja vahendas intensiivse insuliinraviga seostatavate probleemide, naditeks hipogliikeemia ja
kaalutdusu riski. Suliquas sisalduvate glargiininsuliini ja liksisenatiidi kombinatsioon ei tekitanud
vorreldes koostisainete eraldi kasutamisega uusi ohutusprobleeme.

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

Suliqua turustaja varustab tervishoiuspetsialistid ja patsiendid teabematerjalidega, milles selgitatakse
ravimi ohutut kasutamist, et vdhendada ravivigade riski.
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Suliqua ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite puhul, tehakse Suliqua kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Suliqua kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Suliqua kohta

Suliqua on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 11. jaanuaril 2017.

Lisateave Suliqua kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqua.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2020
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