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Suliqua (glargin inzulin / lixiszenatid)
A Suliqua-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a Suliqua és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Suliqua egy olyan gydgyszer, amelyet metforminnal (egy masik cukorbetegség elleni gydgyszer)
egyltt, és SGLT-2 gatlokkal (mas, cukorbetegség elleni gydgyszerek) egyltt vagy azok nélkl
alkalmaznak 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felnbttek kezelésére. Megfeleld étrenddel és
testmozgassal alkalmazzak a vércukorszint (glikdz) szabalyozasanak javitdsara, ha a cukorbetegség
nem medfeleléen szabalyozott.

A Suliqua hatéanyaga a glargin inzulin és a lixiszenatid.

Hogyan kell alkalmazni a Suliqua-t?

A Suliqua két klilonb6z6 hatdserdsségd, el6retoltott, eldobhato toll formajaban, és csak receptre
kaphatd. A has, a comb vagy a felkar bére ala adott injekcioként alkalmazzak.

A Suliqua-t naponta egyszer, legfeljebb 1 6raval étkezés el6tt kell beadni, lehetdleg minden nap
ugyanabban az idépontban. A Suliqua elkezdése el6tt a beteg inzulinkezelését, illetve a metformin és
az SGLT-2 gatlok kivételével a cukorbetegség elleni gydgyszerek alkalmazasat le kell allitani. Az adagot
minden beteg esetében egyénileg kell beallitani a beteg vércukorszintjének megfeleléen.

A Suliqua alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Suliqua?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amelynél a vércukorszint magas, mivel a szervezet nem
termel elegendd inzulint vagy nem képes az inzulint hatékonyan felhasznaini.

A Suliqua egyik hatéanyaga, a glargin inzulin egy inzulinpétlé, amely ugyanugy hat, mint a szervezet
sajat inzulinja, és elbsegiti a gliikdznak a vérbdl a sejtekbe torténd bejutasat, ezaltal szabalyozza a
vércukorszintet. A glargin inzulin az injekcié beadasat kévetGen lassabban jut be a véraramba, mint a
human inzulin, hatasa ezért hosszabban tart.
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A Suliqua masik hatdéanyaga, a lixiszenatid a GLP-1 izgatdkként ismert gydgyszerek csoportjaba
tartozik. Ugyanugy fejti ki hatasat, mint a GLP-1 (egy bélben termel6dé hormon), azaz noveli a
hasnyalmirigy altal a taplalék hatasara kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez segiti a vércukorszint
szabalyozasat.

A vércukorszint szabalyozasa révén csokkennek a cukorbetegség tiinetei és sz6védményei.

Milyen elonyei voltak a Suliqua alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Suliqua hatdsosnak bizonyult a vércukorszint kontrollalasaban 3 f6 vizsgalatban, amelyeket 2-es
tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél végeztek. A hatasossag fo mutatdja mindharom
vizsgalatban a glikozilalt hemoglobin (HbA1lc) nev( anyag vérszintjének valtozasa volt. A HbAlc jelzi,
mennyire megfelel6 a vércukorszint szabalyozasa: a HbA1lc szint csokkenése a vércukorszint
szabalyozasanak javulasat jelenti. Az els6 két vizsgalat soran 30 hét elteltével, a harmadik vizsgalat
soran pedig 26 hét elteltével vizsgaltak a HbA1lc szint valtozasat.

Az els6 vizsgalatban 1170 beteg vett részt, akiknek a vércukorszintje nem volt megfeleléen kontrollalt
metforminnal 6nmagaban vagy egy masik, szajon at szedett diabétesz gydgyszerrel egyutt. Miutan a
metformin kivételével a szajon at alkalmazott cukorbetegség elleni gydgyszereket ledllitottak, a
betegek Suliqua-t, illetve két 0sszetevbjének egyikét, glargin inzulint vagy lixiszenatidot kaptak. Az
eredmények azt mutattak, hogy a Suliqua hatékonyabb a vércukorszint szabalyozdsaban, mint az
egyes komponensei: a vizsgalat kezdetén az atlagos HbA1lc szint 8,1% volt, amely 30 hetes kezelést
kovetden a Suliqua-val kezel csoportban 6,5%-ra, a glargin inzulinnal kezelt csoportban 6,8%-ra, a
lixiszenatiddel kezelt csoportban pedig 7,3%-ra csdkkent.

A masodik vizsgalatban 736 beteg vett részt, akiknek a vércukorszintje nem volt megfeleléen
kontrollalt hossz( hatastartamu inzulinnal, példaul glargin inzulinnal, 6nmagaban vagy egy-két egyéb,
szajon at szedett diabétesz gyodgyszerrel egyiitt. Miutan a metformin kivételével a szajon at
alkalmazott valamennyi cukorbetegség elleni gydgyszert leallitottak, a betegek Suliqua-t vagy glargin
inzulint kaptak. A Suliqua vagy a glargin inzulin alkalmazasanak megkezdése el6tt az atlagos HbAlc
szint 8,1% volt. 30 hetes kezelést kovetéen az atlagos HbA1c szint a Suliqua-val kezelt csoportban
6,9%-ra, a glargin inzulinnal kezelt csoportban pedig 7,5%-ra csékkent.

A harmadik vizsgdlatban 514 olyan beteg vett részt, akiknek vércukorszintje nem volt megfelelen
kontrolldlva metforminnal (6nmagaban vagy mas, szajon at alkalmazott cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel) a GLP-1 izgatdk osztalyaba tartozd cukorbetegség elleni gydgyszerrel kombinalva. A
betegek felét a GLP-1 izgatd gydgyszerrol Suliqua-ra allitottak at. 26 hetes kezelést kévetéen az
atlagos HbA1c érték 7,7%-rol 6,7%-ra csokkent a Suliqua-val kezelt csoportban, és 7,8%-rél 7,4%-ra
abban a csoportban, amely folytatta a GLP-1 izgatd alkalmazasat.

Milyen kockazatokkal jar a Suliqua alkalmazasa?

A Suliqua leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg k&zlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint). Gyakoriak az emésztérendszeri problémak, koztlik a hasmenés, hanyas és
hanyinger. A Suliqua alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Suliqua forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Suliqua alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Az Ugynékség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a hosszl hatastartamu inzulinnal és GLP-1 izgatdval
végzett kombinacids kezelés, mint amilyen a Suliqua, fontos terapias lehetéség azon 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegek szamara, akik alkalmasak az inzulin kezelésre, illetve akiknek
intenziv inzulinkezelésre van szikségik. Ezeknél a betegeknél a Suliqua hatékony volt a vércukorszint
kontrolljdban, és csokkentette az intenziv inzulinterapiahoz tarsuld problémak, példaul a hipoglikémia
és a testsulyntvekedés kockazatat. A biztonsagossagot illetéen a Suliqua-ban talalhaté glargin inzulin

7.z

kulon alkalmazott 6sszetevékhoz képest.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Suliqua biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Suliqua-t forgalmazo vallalat oktatéanyagokat fog biztositani az egészségligyi szakemberek és a
betegek részére, amely elmagyarazza, hogyan kell biztonsagosan alkalmazni a gydgyszert a
gyogykezelési hibak csokkentése érdekében.

A Suliqua biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Suliqua alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Suliqua alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Suliqua-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. januar 11-én a Suliqua az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Suliqua-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suligua.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 02-2020.
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