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Julkinen EPAR-yhteenveto

Byetta

eksenatidi

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Byetta-valmistetta.

Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ldédkevalmistetta ja paatynyt
myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Byettan kayton ehdoista.

Mita Byetta on?

Byetta on injektioneste, jonka vaikuttava aine on eksenatidi. Sitd saa esitaytettyina injektiokynina,
joissa on joko 5 tai 10 mikrogrammaa eksenatidia kussakin annoksessa.

Mihin Byettaa kaytetddn?

Byettaa kaytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon. Sita kaytetadn yhdessa muiden diabetesladkkeiden
kanssa potilailla, joiden veren glukoosipitoisuus (sokeri) ei pysy riittavasti hallinnassa kayttamalla
muita ladkkeita suurimpina siedettyind annoksina. Sita voidaan kayttad metformiinin,
sulfonyyliureoiden, tiatsolidiinidionien, metformiinin ja jonkin sulfonyyliurean tai metformiinin ja jonkin
tiatsolidiinidionin kanssa.

Byetta sopii myds potilaille, jotka saavat perusinsuliinia (pitkdvaikutteista insuliinia, kuten glargiini-
insuliinia) metformiinin kanssa tai ilman sita ja/tai pioglitatsonia (tiatsolidiinidioni), ja joiden veren
glukoosipitoisuutta nama laakkeet eivat saa riittavasti hallintaan.

Ladkevalmistetta saa vain laakérin méaarayksesta.
Miten Byettaa kdytetaan?

Byetta pistetdén injektiokynalla ihon alle reiden, vatsan tai olkavarren alueelle. Kynan mukana on
kayttoohje.

Byetta-hoito on aloitettava 5 mikrogramman annoksella kahdesti vuorokaudessa vahintaan yhden
kuukauden ajan. Taman jalkeen annosta voidaan suurentaa 10 mikrogrammaan kahdesti
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vuorokaudessa. 10 mikrogrammaa suurempien annosten ottamista kahdesti vuorokaudessa ei
suositella. Paivan ensimmainen lddkeannos otetaan aamiaista edeltavan tunnin kuluessa ja toinen
annos samalla tavalla ennen ilta-ateriaa. Byettaa ei saa koskaan ottaa aterian jalkeen. Kun Byettaa
lisdtadan sulfonyyliureaan tai perusinsuliiniin, 1&&karin on ehk& pienennettava sulfonyyliurean tai
perusinsuliinin annosta hypoglykemiariskin (alhainen verensokeripitoisuus) takia. Riskié ei ole, jos

Byettaa lisataan metformiiniin tai pioglitatsoniin.

Potilaiden on noudatettava ruokavaliota ja liikuntaohjelmaa entiseen tapaan Byetta-hoidon aikana.

Miten Byetta vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittavasti insuliinia veren glukoosipitoisuuden
saatelyyn tai jossa keho ei pysty kayttdmaan insuliinia tehokkaasti. Byettan vaikuttava aine eksenatidi
on ns. inkretiinimimeetti. Se vaikuttaa inkretiinien tavoin (maha-suolikanavan hormonit) lisaamalla
haiman erittdman insuliinin maaraa ruokailun yhteydessa. Tama auttaa veren glukoosipitoisuuden
saatelemisessa.

Miten Byettaa on tutkittu?

Byettaa on tutkittu kahdeksassa p&atutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa noin 3 000 potilasta.
Muut diabetesladkkeet eivat olleet saaneet heidan veren glukoosipitoisuutta riittédvasti hallintaan.

Tutkimuksista viidessd Byettaa verrattiin lumeladkkeeseen annettuna metformiiniin yhdistettyna (336
potilasta), sulfonyyliureoihin yhdistettyna metformiinin kanssa tai ilman sitd (1 110 potilasta) tai
tiatsolidiinidioneihin yhdistettynd metformiinin kanssa tai ilman sita (398 potilasta).

Kahdessa lisdtutkimuksessa verrattiin Byettan tai jonkin insuliinin lisddmistd metformiiniin ja
sulfonyyliureoihin. Yhdessa tutkimuksessa Byettaa verrattiin 456 potilaalla glargiini-insuliiniin ja
toisessa tutkimuksessa 483 potilaalla bifaasiseen insuliiniin.

Toisessa 259 potilaan tutkimuksessa Byettaa verrattiin lumeldakkeeseen glargiini-insuliinin lisana.
Potilaat kayttivat myds joko metformiinia tai pioglitatsonia tai molempien yhdistelméaa.

Kaikissa tutkimuksissa tehokkuuden p&éaasiallisena mittana oli glykosyloitu hemoglobiini (HbAlc) -
nimisen aineen pitoisuuden muutos veressa, misté voi paatella, kuinka hyvin veren glukoosi on
hallinnassa. Tutkimusten alussa potilaiden HbAlc-pitoisuudet olivat noin 8,4 %.

Mita hyotya Byettasta on havaittu tutkimuksissa?

Byetta alensi HbAlc-arvoa lumelédaketta tehokkaammin, kun valmistetta kaytettiin yhdessd muiden
diabetesladkkeiden kanssa. Kun sité lisattiin metformiiniin ja/tai sulfonyyliureoihin, 5 mikrogramman
Byetta-annos alensi HbAlc-pitoisuutta keskimé&arin 0,59 % 30 viikon jalkeen, ja 10 mikrogramman
annos alensi sitad keskimaarin 0,89 %. 10 mikrogramman Byetta-annos ilman metformiinia tai sen

kanssa tiatsolidiinidioneihin lisattynéd alensi HbAlc-pitoisuutta keskimé&arin 0,74 % 16 viikon jalkeen ja
0,84 % 26 viikon jalkeen. Lumelddke vaikutti vahan tai ei lainkaan.

Byetta osoittautui yht& tehokkaaksi kuin injisoitu insuliini. 10 mikrogramman Byetta-annos alensi
HbAlc-pitoisuutta keskimaarin 1,13 % 26 viikon jalkeen; glargiini-insuliinin vastaava osuus on
keskimaarin 1,10 %. Paatdstutkimuksessa 10 mikrogramman Byetta-annos alensi HbAlc-pitoisuutta

keskimaarin 1,01 % 52 viikon jalkeen; bifaasisen insuliinin vastaava osuus on keskimaarin 0,86 %o.
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Byetta oli lumelédaketta tehokkaampi, kun sita annettiin glargiini-insuliinin lisén& (muiden
diabeteslaakkeiden kanssa tai ilman niitd). Byetta laski HbAlc-pitoisuutta keskimaarin 1,7 % ja
lumeléaéketta saaneilla vastaavasti 1,0 %.

Mita riskeja Byettaan liittyy?

Byettan yleisimpia (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) sivuvaikutuksia ovat
hypoglykemia eli alhainen veren glukoosipitoisuus (kun Byettaa kaytettiin sulfonyyliureaan
yhdistettyna metformiinin kanssa tai ilman sitd) huonovointisuus, oksentelu ja ripuli.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Byettan ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Byettaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) eksenatidille tai jollekin muulle
valmistusaineelle.

Miksi Byetta on hyvdksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Byettan hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myodntamista sille.

Muita tietoja Byettasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Byettaa
varten 20. marraskuuta 2006.

Byettasta tehty EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja Byetta-hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-lausuntoon), la&akarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2012.
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