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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Eperzan
albiglutid

Ez a dokumentum az Eperzan-ra vonatkozod eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaloja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté vélemenyéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak az Eperzan
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Eperzan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Eperzan és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Eperzan egy olyan diabétesz gyogyszer, amely hatéanyagként albiglutidot tartalmaz. A vércukorszint
kontrollalasara alkalmazzak 2-es tipusu diabéteszben szenvedd felnétteknél.

Az Eperzan 6nmagaban adhaté olyan betegeknek, akiknek a vércukorszintje pusztan diétaval és
testmozgéassal nem megfeleléen kontrollalt, és akik nem szedhetnek metformint (a diabétesz kezelésére
hasznalt masfajta gyogyszer).

Az Eperzan alkalmazhat6é mas diabétesz gydgyszerek, kéztik az inzulin kiegészitéseként is, ha ezek a

gyogyszerek a testmozgas és a diéta mellett nem biztositjak a vércukorszint megfelelé kontrolljat.

Hogyan kell alkalmazni az Eperzan-t?

Az Eperzan port (30 és 50 mg) és olddszert tartalmazo, el6retoltott toll formajaban kaphatd, amelybdl
bér ald adandd oldatos injekcid készithetd. A gydgyszer csak receptre kaphato.

A betegek sajat maguknak adjak be a gyogyszert (megfelel6 oktatast kdvetben) a has, a comb vagy a
felkar bére ala. A javasolt dézis 30 mg hetente egyszer, bar a kezel6orvos ezt 50 mg-ra emelheti a
vércukorszintre kifejtett hatas fuggvényében.
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Ha egy szulfonilureaval vagy inzulinnal kombinaciéban alkalmazzak, a hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) elkeriilése érdekében sziikség lehet a szulfonilurea vagy inzulin dézisanak cstkkentésére.

Hogyan fejti ki hatasat az Eperzan?

A 2-es tipusu diabétesz olyan betegség, amely esetében a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a
vércukorszint kontrollalasahoz, vagy amikor a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni.
Az Eperzan hatéanyaga, az albiglutid egy ,,GLP-1 receptor agonista”. Azaltal hat, hogy az ugynevezett
glukagonszer(i peptid 1 (GLP-1) vegyllet receptoraihoz kotédik, amelyek a hasnyalmirigy sejtjeinek
felszinén taldlhatdk, és stimulalja azokat, hogy inzulint valasszanak ki. Az Eperzan beaddasat kévetben
az albiglutid eljut a hasnyalmirigy receptoraihoz és aktivalja azokat. Ez az inzulin kivalasztasahoz vezet,
és elGsegiti a vércukorszint csokkentését, valamint a 2-es tipusa diabétesz kontrolljat.

Milyen elényei voltak az Eperzan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Eperzan el6nyeit tobb mint 5 000, 2-es tipusu diabéteszben szenvedd betegnél tanulmanyoztak,
amely soran az Eperzan-t placebdval (hatdanyag nélkili kezelés) vagy mas diabétesz gyogyszerekkel
hasonlitottak 6ssze kiilénb6z6 kombinacids kezelések kiegészitéseként vagy énmagaban alkalmazva.

A f6 hatékonysagi mutato a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) szintjének véltozasa volt. Ez a vérben
talalhaté hemoglobin szazalékos aranya, amelyhez glikéz kapcsolédik. A HbAlc utal arra, hogy
mennyire megfelelé a vércukorszint kontrollja.

Az Eperzan 6nmagaban alkalmazva hatékonyabb volt a placebonal a HbAlc szint csokkentésében, mas
kezelések kiegészitéseként alkalmazva pedig hatékonyabb volt két diabétesz gyogyszernél, a
szitagliptinnél és a glimepiridnél, valamint hasonlé volt a glargin inzulinhoz és a lispro inzulinhoz. Két
masik gyogyszer, a pioglitazon és a liraglutid kiegészité kezelésként hatékonyabbnak bizonyult, mint az
Eperzan.

Osszességében az Eperzan hatasa a HbAlc csdkkentésében 0,6-0,9% kdzott mozgott. Ezt klinikailag
jelentékenynek tekintették, és a harom év adatai azt mutattak, hogy ez a hatas a hosszu tavu kezelés
soran is fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar az Eperzan alkalmazasa?

Az Eperzan leggyakoribb mellékhatasai, amelyek 20 beteg kdzil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek, a
hasmenés, hanyinger és az injekcié beadasi helyén kialakuld reakcidk, példaul kitités, vorosodés vagy
viszketés. Az dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Eperzan forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az Eperzan alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP ugy vélte, hogy az Eperzan hatasai a vércukorszint
kontrollalasaban klinikailag jelentékenynek bizonyultak a gyégyszert 6nmagaban alkalmazva és
kombinacids kezelésekben egyéb gyogyszerekkel ésszehasonlitasban. A gydgyszerrel kapcsolatos
kockazatok hasonléak voltak az osztalyba tartoz6 egyéb gyogyszerekéhez, és az Eperzan rendelkezik
azzal az elénnyel, hogy hetente csak egyszer kell beadni.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eperzan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eperzan lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasénak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. E terv alapjan az Eperzan-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhat6.
Az Eperzan-nal kapcsolatos egyéb informacio

2014. marcius 21-an az Eurdpai Bizottsag az Eperzan-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egesz
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Eperzan-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaléja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessiment reports.
Amennyiben az Eperzan-nal torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatédt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
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