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

Sto je Suliqua i za $to se koristi?

Suliqua je lijek koji se koristi zajedno s metforminom (drugim lijekom protiv dijabetesa), s inhibitorima
SGLT-2 ili bez njih (takoder lijekovi protiv dijabetesa), za lijeCenje odraslih osoba oboljelih od
dijabetesa tipa 2. Primjenjuje se uz odgovarajudi rezim prehrane i tjelovjezbu radi bolje kontrole
glukoze (Secera) u krvi ako se dijabetes ne kontrolira u zadovoljavajucoj 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 jacine i izdaje se
samo na recept. Ubrizgava se injekcijom pod kozu trbuha, bedra ili nadlaktice.

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

Za viSe informacija o primjeni lijeka Suliqua procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Suliqua?

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

Jedna od djelatnih tvari u lijeku Suliqua, inzulin glargin, zamjenski je inzulin koji djeluje na jednak
nacin kao i inzulin samog tijela te pomaze u tome da glukoza iz krvi ude u stanice, pri ¢emu kontrolira
razinu glukoze u krvi. Inzulin glargin dospijeva u krvotok sporije od humanog inzulina nakon injekcije,
zbog ¢ega dulje djeluje.

Druga djelatna tvar lijeka Suliqua, liksisenatid, pripada skupini lijekova koji se nazivaju agonisti GLP-1.
Djeluje na isti nacin kao i GLP-1 (hormon koji se proizvodi u crijevima), povecanjem kolicine inzulina
koji se oslobada u gusteraci kao odgovor na unos hrane. To pomaze u kontroli razine glukoze u krvi.
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Kontrolom razine glukoze u krvi ublazavaju se simptomi i komplikacije dijabetesa.
Koje su koristi od lijeka Suliqua utvrdene u ispitivanjima?

U trima glavnim ispitivanjima na bolesnicima oboljelima od dijabetesa tipa 2 utvrdeno je da lijek
Suliqua ucinkovito kontrolira glukozu u krvi. Glavno mjerilo ucinkovitosti u sva tri ispitivanja bila je
promjena u vrijednosti tvari HbA1lc (glikozilirani hemoglobin) u krvi. HbAlc pokazuje koliko se dobro
kontrolira glukoza u krvi: snizavanje vrijednosti HbAlc ukazuje na bolju kontrolu razine glukoze u krvi.
U prvim se dvama ispitivanjima promatrala promjena vrijednosti HbA1lc nakon 30 tjedana, a u tre¢em
ispitivanju promjena nakon 26 tjedana.

Drugim je ispitivanjem bilo obuhvacéeno 1 170 bolesnika Cija 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 ucinkovitiji u kontroliranju razine glukoze u krvi od obaju njegovih sastavnica:
prosjecna vrijednost tvari HbAlc na pocetku ispitivanja iznosila je 8,1 %, a nakon 30 tjedana lijeCenja
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 obuhvaceno 736 bolesnika Cija razina glukoze u krvi nije bila primjereno
kontrolirana dugodjelujué¢im 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 pocetka primjene lijeka
Suliqua ili inzulina glargina, bolesnicima je izmjerena prosjecna vrijednost tvari HbAlc od 8,1 %.
Nakon 30 tjedana terapije prosjecna vrijednost tvari HbA1lc snizila se na 6,9 % u skupini koja je
uzimala lijek Suliqua i na 7,5 % u skupini koja je uzimala inzulin glargin.

Trece ispitivanje obuhvacalo je 514 bolesnika ¢ija 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 presla je sa
svojeg lijeka, agonista GLP-1, na lijek Suliqua. Nakon 26 tjedana terapije prosjecna vrijednost tvari
HbA1lc pala je sa 7,7 % na 6,7 % u skupini lijeCenoj 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?

Najcescée nuspojave lijeka Suliqua (koje se mogu pojaviti u vise od 1 na 10 osoba) jesu hipoglikemija
(niska razina Secera u krvi). Tegobe probavnog sustava su Ceste i ukljuCuju proljev, povracanje i
mucnina (slabost). Potpuni popis svih nuspojava i ogranicenja pri primjeni lijeka Suliqua potrazite u
uputi o lijeku.

Zasto je lijek Suliqua odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Suliqua nadmasuju s njim povezane
rizike te je preporucila njegovo odobrenje za primjenu u EU-u.

Agencija je zakljucila da je terapija kombinacijom dugodjelujuceg inzulina i agonista GLP-1 (poput
lijeka Suliqua) vazna mogucnost lijeCenja za bolesnike s dijabetesom tipa 2 koji mogu primati inzulin ili
kojima treba intenzivna terapija inzulinom. Kod tih je bolesnika Suliqua bio ucinkovit u kontroli razine
Secera u krvi i u ublazavanju rizika od problema koji se povezuju s intenzivnom terapijom inzulinom,
kao Sto su hipoglikemija i povecanje tjelesne tezine. U pogledu sigurnosti primjene nisu zabiljezene
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nove sigurnosne bojazni u vezi s kombinacijom inzulina glargina i liksisenatida u lijeku Suliqua, u
usporedbi s tim sastavnicama pojedinacno.

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

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

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Suliqua takoder se nalaze u sazetku 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 pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Suliqua

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

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

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 2. 2020.
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