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Suliqua (inzulin glargin/liksisenatid) 
Pregled informacija o lijeku Suliqua i zašto je odobren u EU-u 

Što je Suliqua i za što se koristi? 

Suliqua je lijek koji se koristi zajedno s metforminom (drugim lijekom protiv dijabetesa), s inhibitorima 
SGLT-2 ili bez njih (također lijekovi protiv dijabetesa), za liječenje odraslih osoba oboljelih od 
dijabetesa tipa 2. Primjenjuje se uz odgovarajući režim prehrane i tjelovježbu radi bolje kontrole 
glukoze (šećera) u krvi ako se dijabetes ne kontrolira u zadovoljavajućoj mjeri. 

Djelatne tvari lijeka Suliqua su inzulin glargin i liksisenatid. 

Kako se Suliqua primjenjuje? 

Lijek Suliqua dostupan je u napunjenim brizgalicama za jednokratnu upotrebu u dvije jačine i izdaje se 
samo na recept. Ubrizgava se injekcijom pod kožu trbuha, bedra ili nadlaktice. 

Suliqua se daje jedanput na dan najviše sat vremena prije obroka, po mogućnosti u isto vrijeme 
svakog dana. Prije početka primjene lijeka Suliqua bolesnici moraju prestati uzimati inzulin i lijekove 
protiv dijabetesa (osim metformina i inhibitora SGLT-2). Doza se prilagođava individualno za svakog 
bolesnika, ovisno o razini glukoze u krvi bolesnika. 

Za više informacija o primjeni lijeka Suliqua pročitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se liječniku ili 
ljekarniku. 

Kako djeluje Suliqua? 

Dijabetes tipa 2 bolest je obilježena visokom razinom glukoze u krvi jer tijelo ili ne proizvodi dovoljno 
inzulina ili ne uspijeva učinkovito iskoristiti inzulin. 

Jedna od djelatnih tvari u lijeku Suliqua, inzulin glargin, zamjenski je inzulin koji djeluje na jednak 
način kao i inzulin samog tijela te pomaže u tome da glukoza iz krvi uđe u stanice, pri čemu kontrolira 
razinu glukoze u krvi. Inzulin glargin dospijeva u krvotok sporije od humanog inzulina nakon injekcije, 
zbog čega dulje djeluje. 

Druga djelatna tvar lijeka Suliqua, liksisenatid, pripada skupini lijekova koji se nazivaju agonisti GLP‑1. 
Djeluje na isti način kao i GLP-1 (hormon koji se proizvodi u crijevima), povećanjem količine inzulina 
koji se oslobađa u gušterači kao odgovor na unos hrane. To pomaže u kontroli razine glukoze u krvi. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Kontrolom razine glukoze u krvi ublažavaju se simptomi i komplikacije dijabetesa. 

Koje su koristi od lijeka Suliqua utvrđene u ispitivanjima? 

U trima glavnim ispitivanjima na bolesnicima oboljelima od dijabetesa tipa 2 utvrđeno je da lijek 
Suliqua učinkovito kontrolira glukozu u krvi. Glavno mjerilo učinkovitosti u sva tri ispitivanja bila je 
promjena u vrijednosti tvari HbA1c (glikozilirani hemoglobin) u krvi. HbA1c pokazuje koliko se dobro 
kontrolira glukoza u krvi: snižavanje vrijednosti HbA1c ukazuje na bolju kontrolu razine glukoze u krvi. 
U prvim se dvama ispitivanjima promatrala promjena vrijednosti HbA1c nakon 30 tjedana, a u trećem 
ispitivanju promjena nakon 26 tjedana. 

Drugim je ispitivanjem bilo obuhvaćeno 1 170 bolesnika čija glukoza u krvi nije bila primjereno 
kontrolirana metforminom u kombinaciji s drugim peroralnim lijekovima protiv dijabetesa ili bez njih. 
Nakon prestanka uzimanja peroralnih lijekova protiv dijabetesa osim metformina, bolesnici su primali 
lijek Suliqua ili jednu od njegovih dviju sastavnica, inzulin glargin ili liksisenatid. Rezultati su pokazali 
da je lijek Suliqua učinkovitiji u kontroliranju razine glukoze u krvi od obaju njegovih sastavnica: 
prosječna vrijednost tvari HbA1c na početku ispitivanja iznosila je 8,1 %, a nakon 30 tjedana liječenja 
snizila se na 6,5 % u skupini koja je primala lijek Suliqua, u odnosu na 6,8 % u skupini koja je primala 
inzulin glargin i 7,3 % u skupini koja je primala liksisenatid. 

Drugim je ispitivanjem bilo obuhvaćeno 736 bolesnika čija razina glukoze u krvi nije bila primjereno 
kontrolirana dugodjelujućim inzulinom poput inzulina glargina u kombinaciji s jednim ili dva peroralna 
lijeka protiv dijabetesa ili bez njih. Nakon prestanka uzimanja svih peroralnih lijekova protiv dijabetesa 
osim metformina, bolesnici su primali ili lijek Suliqua ili inzulin glargin. Prije početka primjene lijeka 
Suliqua ili inzulina glargina, bolesnicima je izmjerena prosječna vrijednost tvari HbA1c od 8,1 %. 
Nakon 30 tjedana terapije prosječna vrijednost tvari HbA1c snizila se na 6,9 % u skupini koja je 
uzimala lijek Suliqua i na 7,5 % u skupini koja je uzimala inzulin glargin. 

Treće ispitivanje obuhvaćalo je 514 bolesnika čija glukoza u krvi nije primjereno kontrolirana 
metforminom (u monoterapiji ili s drugim peroralnim lijekovima protiv dijabetesa) u kombinaciji s 
lijekom protiv dijabetesa koji se ubraja u skupinu agonista GLP-1. Polovica bolesnika prešla je sa 
svojeg lijeka, agonista GLP-1, na lijek Suliqua. Nakon 26 tjedana terapije prosječna vrijednost tvari 
HbA1c pala je sa 7,7 % na 6,7 % u skupini liječenoj lijekom Suliqua te sa 7,8 % na 7,4 % u skupini 
koja je nastavila uzimati agonist GLP-1. 

Koji su rizici povezani s lijekom Suliqua? 

Najčešće nuspojave lijeka Suliqua (koje se mogu pojaviti u više od 1 na 10 osoba) jesu hipoglikemija 
(niska razina šećera u krvi). Tegobe probavnog sustava su česte i uključuju proljev, povraćanje i 
mučnina (slabost). Potpuni popis svih nuspojava i ograničenja pri primjeni lijeka Suliqua potražite u 
uputi o lijeku. 

Zašto je lijek Suliqua odobren u EU-u? 

Europska agencija za lijekove zaključila je da koristi od lijeka Suliqua nadmašuju s njim povezane 
rizike te je preporučila njegovo odobrenje za primjenu u EU-u. 

Agencija je zaključila da je terapija kombinacijom dugodjelujućeg inzulina i agonista GLP-1 (poput 
lijeka Suliqua) važna mogućnost liječenja za bolesnike s dijabetesom tipa 2 koji mogu primati inzulin ili 
kojima treba intenzivna terapija inzulinom. Kod tih je bolesnika Suliqua bio učinkovit u kontroli razine 
šećera u krvi i u ublažavanju rizika od problema koji se povezuju s intenzivnom terapijom inzulinom, 
kao što su hipoglikemija i povećanje tjelesne težine. U pogledu sigurnosti primjene nisu zabilježene 
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nove sigurnosne bojazni u vezi s kombinacijom inzulina glargina i liksisenatida u lijeku Suliqua, u 
usporedbi s tim sastavnicama pojedinačno. 

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita 
primjena lijeka Suliqua? 

Tvrtka koja lijek Suliqua stavlja u promet dostavit će edukacijske materijale zdravstvenim radnicima u 
kojima će objasniti sigurnu primjenu lijeka kako bi se smanjio rizik od medikacijskih pogrešaka. 

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridržavati u cilju sigurne i 
učinkovite primjene lijeka Suliqua također se nalaze u sažetku opisa svojstava i u uputi o lijeku. 

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Suliqua kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za 
lijek Suliqua pažljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaštitu bolesnika. 

Ostale informacije o lijeku Suliqua 

Lijek Suliqua dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 11. siječnja 2017. 

Više informacija o lijeku Suliqua dostupno je na internetskim stranicama Agencije: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqua. 

Pregled informacija posljednji je put ažuriran u 2. 2020. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/suliqua
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