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Xultophy (degludek inzulin / liraglutid)
A Xultophy nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Xultophy és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Xultophy a 2-es tipusu diabétesz kezelésére alkalmazott gydgyszer. Megfeleld étrend és a
testmozgas mellett a Xultophoy-t a szdjon at szedett diabétesz elleni gyogyszerekkel térténé kezelés
kiegészitéseként adjak, amikor ezek a gyégyszerek 6nmagukban vagy mas injekcidval egyitt nem
szabalyoztdk megfeleléen a vércukorszintet.

A Xultophy hatéanyagai a degludek inzulin és a liraglutid.
Hogyan kell alkalmazni a Xultophy-t?

A Xultophy el6retoltott, eldobhato toll formajaban, és csak receptre kaphatd. A comb, a felkar vagy a
has bdre ala adott injekcioként alkalmazzak. Az injekciot minden alkalommal mashova kell beadni,
hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok (példaul vastagodas), amelyek kovetkeztében a gyogyszer
hatasa a vartnal kisebb lehet. A betegek a Xultophy-t maguknak is beadhatjak, amennyiben arra
megfeleld mdédon betanitottak Gket.

A Xultophy-t naponta egyszer, minden nap lehet6leg azonos idépontban kell beadni. Az adagot minden
betegnél egyénileg allitjak be, és rendszeresen ellendrizni kell a beteg vércukorszintjét, hogy
megtalaljak a legalacsonyabb hatékony dozist.

Tovabbi informaciéért a Xultophy alkalmazéasarol olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xultophy?

A 2-es tipusu diabétesz olyan betegség, amelynél a szervezet nem termel a vércukorszint
kontrolldlasdhoz elegendd inzulint, vagy nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Xultophy
egyik hatéanyaga, a degludek inzulin egy inzulinp6tlé, amely ugyanudgy hat, mint a természetes Uton
termel6d6 inzulin, és elGsegiti a gliikdznak a vérbdl a sejtekbe torténd bejutdsat. A vércukorszint
szabdlyozasa révén cstkkennek a cukorbetegség tlinetei és szévédményei. A degludek inzulin
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kismértékben eltér a human inzulintél, mivel lassabban és egyenletesebben szivadik fel a szervezetben
az injekcid beadasat kévetden, és hosszu ideig fejti ki hatasat.

A Xultophy masik hatéanyaga, a liraglutid a GLP-1 agonistakként ismert, diabétesz elleni gydgyszerek
csoportjaba tartozik. Ugyanugy fejti ki hatdsat, mint az inkretinek (a bélben termel6dé hormonok),
azaz noveli a hasnyalmirigy altal a taplalékfelvételre reagalva kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez segit
a vércukorszint szabalyozasaban.

Milyen elényei voltak a Xultophy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A napi egyszeri Xultophy injekcié el6nydsnek bizonyult a vércukorszint kontrolldlasdban harom f6
vizsgalatban, amelyekben 2 514, 2-es tipusu diabéteszben szenvedd beteg vett részt. Az 6sszes
vizsgalatban a f6 hatékonysagi mutatd 6 hénapos kezelést kovetden az Ugynevezett glikozilalt
hemoglobin (HbA1lc) vérszintjének valtozasa volt, amely azt jelzi, hogy mennyire megfeleld a
vércukorszint kontrollja.

e Az elsé vizsgalatban 1663 olyan beteg vett részt, akiknek a cukorbetegsége nem volt megfeleléen
szabalyozott a szajon at szedett metformin vagy metformin és pioglitazon kombinacié mellett. A
kezelés Xultophy-val torténd kiegészitését a kezelésnek a hatdanyagok egyikével, degludek
inzulinnal vagy liraglutiddel valé kiegészitésével vetették dssze. Az atlagos HbAlc-szint, amely
kezdetben 8,3% volt, a 26 hetes Xultophy-kezelést kdvetben 6,4%-ra csokkent, mig a deglutek
inzulin és a liraglutid esetében 6,9%-ra, illetve 7,0%-ra.

e A masodik vizsgalatban 413 beteg vett részt, akiknek a vércukorszintje nem volt megfeleléen
kontrollalt inzulinnal és metforminnal, valamint egyéb, szajon at szedett diabétesz-gydgyszerekkel
egyutt vagy anélkuil. A Xultophy- és metformin-kezelést hasonlitottak 6ssze a deglutek inzulin és
metformin terapiaval. A Xultophy-csoportban az atlagos HbAlc-szint a kiindulaskor 8,7% volt,
majd 26 hetes kezelés utan 6,9%-ra esett vissza. A deglutek inzulint alkalmazé csoportban a szint
8,8%-r6l 8,0%-ra csokkent.

e A harmadik vizsgalatban 438 olyan beteg vett részt, akiknek a vércukorszintje nem volt
megfeleléen kontrollalt egy GLP-1 agonista (liraglutid vagy exenatid) és metformin
kombinacidjaval, valamint egyéb, szajon at szedett diabétesz-gyodgyszerekkel egyitt vagy anélkil.
A vizsgalatba bevont betegek vagy folytattak az aktualis kezelésiiket, vagy a GLP-1 agonista
helyett Xultophy-t kaptak. A Xultophy alkalmazasa el6tt az atlagos HbA1lc-szint 7,8% volt, majd 26
hetes kezelés utan 6,4%-ra esett vissza. A GLP-1 agonistat tovabbra is kap6 csoportban a szint
7,7%-r0l 7,4%-ra csbkkent.

Ezekben a vizsgalatokban a Xultophy-val kezelt betegek tébbségénél el lehetett érni a vércukorszint
kontrolljat (HbAlc-szint 7,0% alatt), és sokuknal értek el 6,5% alatti HbAlc-szintet.

Milyen kockazatokkal jar a Xultophy alkalmazasa?

A Xultophy leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kdzil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint). Tiz beteg kozul legfeljebb egynél emésztérendszeri mellékhatasok fordultak
el6. Ezek k6zé tartozott a hanyinger, hasmenés, hanyas, székrekedés, emésztési zavar (diszpepszia), a
gyomor gyulladasa (gasztritisz), hasi fajdalom, bélgazossag, gasztrodzofagealis reflux betegség (a
gyomorsav visszajutasa a szajluregbe) és a hasi puffadas. A Xultophy alkalmazasaval kapcsolatos
Osszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Xultophy forgalomba hozatalat?

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Xultophy alkalmazasanak elényei meghaladjak

a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az egyéb
diabétesz elleni gyégyszereknek ezzel a gydgyszerrel valo kiegészitése jobb vércukorszint-kontrollt
eredményez, és az alternativ terapia értékes lehet6séget jelent a kezelések személyre szabasaban.

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

A gyoégyszerelési hibak kockazatanak csokkentése érdekében a Xultophy-t forgalmazé vallalat
oktatéanyagokat fog biztositani az egészségigyi szakemberek szamara, amelyek leirjak a gyégyszer
biztonsagos alkalmazasanak maédjat.

A Xultophy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Xultophy alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Xultophy alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a betegek védelmének érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Xultophy-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. szeptember 18-én a Xultophy megkapta az Eurépai Unié egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Xultophy gydgyszerrdl az Ugynsékség honlapjan talalhatdé: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 05-2018.
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