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Bydureon (eksenatidas)
Bydureon apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Bydureon ir kam jis vartojamas?

Bydureon - tai vaistas nuo cukrinio diabeto, kuris kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto, jskaitant
ilgalaikio poveikio insuling, skiriamas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems ir vaikams
nuo 10 mety, kuriems nepakanka kity vaisty gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti.

Bydureon sudétyje yra veikliosios medziagos eksenatido.

Kaip vartoti Bydureon?

Bydureon Svirksciamas pilvo, Slaunies arba Zasto srityje po oda kartg per savaite tg pacig savaités
dieng. ISmokyti atlikti injekcija, pacientai vaisto susileidzia patys.

Kai Bydureon vartojamas kartu su sulfonilkarbamidu (kitos rasies vaistu nuo cukrinio diabeto),
gydytojui gali tekti sumazinti sulfonilkarbamido doze, nes pacientui gali pasireiksti hipoglikemija (per
mazas gliukozés kiekis kraujyje). Kai Bydureon vartojamas kartu su insulinu, insulino doze taip pat gali
tekti pakoreguoti.

Bydureon ir insuling vartojantys pacientai Siuos vaistus turi Svirkstis atskirai.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Bydureon vartojimg ieSkokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Bydureon?

Sergant 2 tipo cukriniu diabetu, kasa pagamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui kraujyje
kontroliuoti arba organizmas nepajégia jo veiksmingai panaudoti. Deél to kraujyje susidaro pernelyg
didelis gliukozes kiekis.

Veiklioji Bydureon medziaga eksenatidas yra vadinamasis inkretiny mimetikas. Tai reiskia, kad jis
veikia taip pat, kaip inkretinai (zarnyne gaminami hormonai), t. y., didina valgant kasos iSskiriamo
insulino kiekj. Tai padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.
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Kokia Bydureon nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus Sesis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo beveik 2 700 2 tipo cukriniu diabetu serganciy
suaugusiy pacienty, nustatyta, kad Bydureon padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje. Atliekant
visus Siuos tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo sumazéjes medziagos, vadinamos
glikozilintu hemoglobinu (HbA1c), kiekis kraujyje (rodantis, kaip sekasi kontroliuoti gliukozes kiekj
kraujyje).

Pirmuose dviejuose tyrimuose (juose dalyvavo i$ viso 555 pacientai) Bydureon buvo lyginam as su kitu
du kartus per parg vartojamu vaistu, kurio sudétyje taip pat buvo eksenatido; abu Sie vaistai buvo
paskirti kaip papildomi vaistai kartu su geriamaisiais vaistais nuo cukrinio diabeto arba tik su dieta ir
fiziniu kriGviu. Tyrimy pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje buvo mazdaug 8,4 proc. Pirmojo
tyrimo metu, vartojant Bydureon, HbA1c koncentracija per 30 gydymo savaiciy sumazéjo vidutiniskai
1,9 procentinio punkto, o eksenatido vartojant du kartus per parg - vidutiniSkai 1,5 procentinio
punkto. Antrojo tyrimo metu, vartojant Bydureon, HbAlc koncentracija per 24 gydymo savaites
sumazeéjo vidutiniSskai 1,6 procentinio punkto, o eksenatido vartojant du kartus per parg - vidutiniSkai
0,9 procentinio punkto.

Treciojo tyrimo metu (jame dalyvavo 514 pacienty) kartu su metforminu (kitu vaistu nuo cukrinio
diabeto) kaip papildomas vaistas vartojamas Bydureon buvo lyginamas su geriamaisiais vaistais nuo
cukrinio diabeto sitagliptinu arba pioglitazonu. Tyrimo pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje
buvo mazdaug 8,5 proc. Vartojant Bydureon per 26 gydymo savaites HbA1lc koncentracija sumazéjo
vidutiniskai 1,4 procentinio punkto, o vartojant sitaglipting ir pioglitazong - atitinkamai vidutiniskai 0,8
ir 1,1 procentinio punkto.

Atliekant ketvirtajj tyrima (jame dalyvavo 456 pacientai), kartu su metforminu ir sulfonilkarbamidu
arba be jo kaip papildomas vaistas vartojamas Bydureon buvo lyginamas su insulinu glarginu (ilgalaikio
poveikio insulinu). Tyrimo pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje buvo mazdaug 8,3 proc.
Vartojant Bydureon, HbA1lc koncentracija per 26 savaites sumazéjo vidutiniskai 1,5 procentinio punkto,
o vartojantinsuling glarging - vidutiniSkai 1,3 procentinio punkto.

Atliekant penktajj tyrimg (jame dalyvavo 695 pacientai), kartu su dapagliflozinu (geriamuoju vaistu
nuo cukrinio diabeto) vartojamas Bydureon buvo lyginamas su vienu Bydureon ir vienu dapagliflozinu.
Visi pacientai taip pat vartojo metforming. Tyrimo pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty kraujyje
buvo mazdaug 9,3 proc. Vartojant Bydureon ir dapagliflozing, HbA1lc koncentracija per 28 savaites
sumazeéjo vidutiniSskai 2 procentiniais punktais, vartojant vieng Bydureon - 1,6 procentinio punkto, o
vartojant vieng dapagliflozing - 1,4 procentinio punkto.

Atliekant Sestajj tyrima (jame dalyvavo 464 pacientai), kartu su insulinu glarginu ir su metforminu arba
be jo vartojamas Bydureon buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), kuris taip pat buvo vartojamas
kartu su insulinu glarginu ir su metforminu arba be jo. Tyrimo pradzioje HbA1lc koncentracija pacienty,
kraujyje buvo mazdaug 8,5 proc. Vartojant Bydureon, HbA1lc koncentracija per 28 savaites sumazéjo
vidutiniSkai 1 procentiniu punktu, o vartojant placebg - vidutiniskai 0,2 procentinio punkto.

Be to, atliekant tyrima su 83 2 tipo cukriniu diabetu serganciais 10-18 mety vaikais, Bydureon buvo
lyginamas su placebu; abu jie buvo vartojami vieni arba kartu su geriamaisiais vaistais nuo cukrinio
diabeto, kuriy sudétyje yra insulino arba jo néra. Tyrimo pradzioje HbAlc koncentracija pacienty
kraujyje buvo mazdaug 8 proc. Vartojant Bydureon, HbAlc koncentracija per 24 savaites sumazéjo
vidutiniskai 0,4 procentinio punkto, o vartojant placebg - vidutiniSkai 0,5 procentinio punkto.



Kokia rizika susijusi su Bydureon vartojimu?

Dazniausias Bydureon Salutinis poveikis suaugusiesiems yra pykinimas ir viduriavimas. Pykinimas
pasireiSkia daugiausia gydymo pradzioje ir laikui bégant silpnéja. Be to, pacientams pasireiskia
reakcijos injekcijos vietoje (niezéjimas ir paraudimas), mazas gliukozés kiekis kraujyje (vaistg
vartojant kartu su sulfonilkarbamidu) ir galvos skausmas. Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy yra
lengvi ar vidutinio sunkumo. Sio vaisto saugumo charakteristikos gydant vaikus panasios | jo saugumo
charakteristikas gydant suaugusiuosius. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant
Bydureon sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Bydureon buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlra atkreipé démesj | tai, kad Bydureon teikiama nauda, kaip antai jo poveikis
HbA1c koncentracijai, labai panasi | palyginamuyjy vaisty teikiamg naudga ir kad jo sukeliama Salutinj
poveikj galima kontroliuoti. Todél Agentlira nusprende, kad Bydureon nauda yra didesné uz jo keliamg
rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Bydureon vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bydureon
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bydureon vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Bydureon Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bydureon

Bydureon buvo registruotas visoje ES 2011 m. birzelio 17 d.

Daugiau informacijos apie Bydureon rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-05.



