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EPAR, sazetak za javnost

Eperzan
albiglutid

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za Eperzan.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Eperzan.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Eperzan procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je Eperzan i za $to se koristi?

Eperzan je lijek za lijeCenje Secerne bolesti koji sadrzi djelatnu tvar albiglutid. Koristi se u odraslih
osoba oboljelih od dijabetesa tipa 2 za kontrolu razine glukoze (Secera) u krvi.

Eperzan se moze koristiti kao monoterapija kada samo dijeta i tjelovjeZzba ne omogucuju dovoljno
dobru regulaciju razine glukoze u krvi u bolesnika koji ne mogu uzimati metformin (drugi lijek za
lijeCenje Seéerne bolesti).

Eperzan se takoder moze koristiti kao dodatak drugim lijekovima za lijeCenje Sec¢erne bolesti,
ukljucujudi inzulin, kada ti lijekovi u kombinaciji s dijetom i tjelovjezbom ne omogucuju dovoljno dobru
regulaciju razine glukoze u krvi.

Kako se Eperzan koristi?

Eperzan je dostupan kao napunjene brizgalice koje sadrze prasak (30 i 50 mg) i otapalo za pripremu
otopine za supkutanu injekciju. Ovaj se lijek izdaje samo na lijecnicki recept.

Bolesnici sami ubrizgavaju lijek (po zavrsetku odgovarajuce obuke) pod koZu abdomena, bedra ili
nadlaktice. Preporucena doza iznosi 30 mg i ubrizgava se jednom tjedno, iako lijeCnik moZe povecati
dozu na 50 mg ovisno o djelovanju na razinu Secera u krvi bolesnika.
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Ako se koristi u kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom, doza sulfonilureje ili inzulina moze se
smanjiti kako bi se izbjegla hipoglikemija (niske razine Secera u krvi).

Kako djeluje Eperzan?

Dijabetes tip 2 jest bolest uslijed koje gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine
glukoze u krvi ili tijelo ne moZe ucinkovito koristiti inzulin. Djelatna tvar lijeka Eperzan, albiglutid, je
.antagonist GLP-1 receptora“. Djeluje veZuéi se na receptore za tvar naziva peptid nalik glukagonu 1
(GLP-1), koji se nalazi na povrsini stanica gusterace i stimulira ih na otpustanje inzulina. Prilikom
ubrizgavanja lijeka Eperzan, albiglutid doseZe receptore u gusteradi i aktivira ih. Ovo uzrokuje
otpustanje inzulina i pomaze pri snizavanju razine glukoze u krvi i kontroli dijabetesa tipa 2.

Koje su koristi lijeka Eperzan dokazane u ispitivanjima?

Koristi lijeka Eperzan ispitane su u viSe od 5 000 bolesnika oboljelih od dijabetesa tipa 2 u kojih je lijek
Eperzan usporeden s placebom (laznim lijeCenjem) ili drugim lijekovima za lijeCenje Secerne bolesti
kada se koristio kao dodatak raznim kombiniranim lijeCenjima ili kao monoterapija.

Glavna mjera djelotvornosti bila je promjena u razini glikoliziranog hemoglobina (HbA1c), Sto je
postotak hemoglobina u krvi na koji se veZe glukoza. HbAlc sugerira koliko se dobro kontrolira razina
glukoze u krvi.

Eperzan je bio djelotvorniji od placeba u snizavanju razina HbAlc u slucaju kada se koristio kao
monoterapija, a bio je djelotvorniji od lijekova za lijeCenje Secerne bolesti sitagliptina i glimepirida te je
bio usporediv s inzulinom glarginom i inzulinom lisprom kada se koristio kao dodatak drugim
lijeCenjima. Utvrdeno je da su druga dva lijeka, pioglitazon i liraglutid, djelotvorniji kao dodaci
lijeCenjima od lijeka Eperzan.

Nacelno, utjecaj lijeka Eperzan na snizavanje razine HbAlc varirao je od 0,6 do 0,9%. Ovo se smatralo
klini¢ki znacajnim te postoje trogodisnji podaci koji dokazuju da je ovo djelovanje odrzano tijekom
dugorocnog lijecenja.

Koji su rizici povezani s lijekom Eperzan?

NajcesScée nuspojave lijeka Eperzan, kod vise od 1 na 20 osoba, su proljev, mucnina (osjecaj slabosti) i
reakcije na mjestu ubrizgavanja, ukljuCujuci osip, crvenilo ili svrbez. Potpuni popis nuspojava
zabiljezenih pri primjeni lijeka Eperzan potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Eperzan odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji odlucilo je da koristi od lijeka
Eperzan nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za koriStenje u
Europskoj uniji. CHMP je zakljucio kako je dokazano da je djelovanje lijeka Eperzan u kontroli razine
glukoze u krvi klinicki znacajno za slucajeve kada se lijek primjenjivao kao monoterapija i u usporedbi
s drugim lijekovima u kombiniranim lije¢enjima. Rizici uoCeni kod lijeka bili su sli¢ni rizicima uocenima
kod drugih lijekova u istoj klasi, a prednost lijeka Eperzan jest $to se uzima jednom tjedno.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uCinkovita
primjena lijeka Eperzan?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Eperzan. Na
temelju tog plana u sazetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku za lijek Eperzan ukljuc¢ene su

Eperzan
EMA/57956/2014 Stranica 2/3



sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.
Ostale informacije o lijeku Eperzan

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Eperzan vrijedi na prostoru
Europske unije od 21. oZujka 2014.

Cjelovito Europsko javno izvjesée o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Eperzan nalazi se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

EPAR-a), odnosno obratite se svom lijeCniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put aZuriran: 02.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
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