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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Byetta

eksenatidas

Sis dokumentas yra Byetta Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Byetta rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Byetta?

Byetta - tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos eksenatido. Jis tiekiamas
uzpildytuose Svirkstikliuose, kuriuose yra po 5 arba 10 mikrogramy eksenatido.

Kam vartojamas Byetta?

Byetta - tai II tipo diabetui gydyti skiriamas vaistas. Jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo diabeto
tiems pacientams, kuriy gliukozés (cukraus) kiekio kraujyje nejmanoma sureguliuoti maksimaliomis
toleruojamomis kity vaisty dozemis. Jj galima vartoti su metforminu, sulfanilkarbamidais,
tiazolidindionais, metforminu ir sulfanilkarbamidu arba metforminu ir tiazolidindionu.

Byetta taip pat galima skirti pacientams, vartojantiems bazinj insuling (ilgai veikiantj insuling, pvz.,
insuling glarging) kartu su metforminu arba be jo ir (arba) pioglitazong (tiazolidindiong) ir kuriy
gliukozés kiekis kraujyje yra nepakankamai kontroliuojamas Siais vaistais.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Byetta?

Byetta Svirkstikliu SvirkSCiama | poodij Slaunies, pilvo arba Zasto srityje. Su Svirkstikliu pateikiama jo
naudojimo instrukcija.

Gydyti vaistu Byetta pradedama pacientui skiriant po 5 mikrogramus du kartus per parg maziausiai
vieng ménesj. Po to doze galima padidinti iki 10 mikrogramy du kartus per parg. Vartoti daugiau nei
10 mikrogramy du kartus per para nerekomenduojama. Pirmoji dienos dozé skiriama valanda pries

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



pusrycius, antroji - valandq prie$ vakariene. Byetta niekada negalima skirti po valgio. Kai Byetta
vartojamas kartu su sulfanilkarbamidu ar baziniu insulinu, gydytojas gali sumazinti sulfanilkarbamido
ar bazinio insulino doze, kadangi pacientui gali pasireiksti hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis
kraujyje). Vartojant Byetta kartu su metforminu ar pioglitazonu, Sios rizikos néra.

Byetta gydomas pacientas turi toliau laikytis jam paskirtos dietos ir fiziniy pratimy programos.
Kaip veikia Byetta?

II tipo diabetas yra liga, kuria sergancio paciento kasa pagamina nepakankamai insulino gliukozés
kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino. Byetta veiklioji
medZiaga eksenatidas yra inkretino mimetikas. Tai reiskia, kad jis veikia taip pat, kaip inkretinai
(zarnyne gaminami hormonai) ir valgio metu didina insulino iSsiskyrimg i$ kasos. Tai padeda
sureguliuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Kaip buvo tiriamas Byetta?

Atlikti astuoni pagrindiniai tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo apie 3 000 pacienty, kuriems kitais
vaistais nuo diabeto gliukozés kiekis kraujyje buvo kontroliuojamas nepakankamai gerai.

Penkiuose i$ Siy tyrimy Byetta buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturiniu preparatu), ji
skiriant kaip papildoma vaistg pacientams, jau vartojantiems metforming (336 pacientams),
sulfanilkarbamidus su metforminu arba be jo (1 100 pacienty) arba tiazolidindionus su metforminu
arba be jo (398 pacientams).

Kituose dviejuose tyrimuose buvo lyginamas vaisty poveikis, Byetta ar insuling skiriant pacientams, jau
vartojantiems metforming ir sulfanilkarbamidus. Viename tyrime Byetta buvo lyginamas su insulinu
glarginu (456 pacientai), kitame - su dvifaziu insulinu (483 pacientai).

Dar viename tyrime su 259 pacientais Byetta, skiriamo su insulinu glarginu, poveikis buvo lyginamas
su placebo. Siame tyrime pacientai taip pat vartojo metforming ar pioglitazong arba abu vaistus.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vadinamojo glikozilinto hemoglobino
(HbA1c) koncentracijos pokytis kraujyje, kuris parodo, kaip reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.
Tyrimy pradzioje pacienty HbA1lc koncentracija sieké mazdaug 8,4 proc.

Kokia Byetta nauda nustatyta tyrimuose?

Kartu su kitais vaistais nuo diabeto vartojamas Byetta daug veiksmingiau nei placebas padéjo
sumazinti HbA1c kiekj kraujyje. Kartu su metforminu ir (arba) su sulfanilkarbamidais skiriama

5 mikrogramy Byetta dozé po 30 savaiciy HbA1lc koncentracija sumazino vidutiniskai 0,59 proc., o
10 mikrogramy dozé - vidutiniskai 0,89 proc. Kartu su tiazolidindionais (su metforminu arba be jo)
skiriama 10 mikrogramy Byetta dozé po 16 savaiciy HbA1lc koncentracijg sumazino vidutinisSkai
0,74 proc., o po 26 savaiciy - 0,84 proc. Placebo poveikis buvo labai menkas arba jo iSvis nebuvo.

Byetta buvo toks pats veiksmingas kaip ir Svirks¢iamasis insulinas. Vartojant 10 mikrogramy, Byetta
doze po 26 savaiciy HbA1c kiekis kraujyje sumazéjo vidutiniSkai 1,13 proc., o vartojant insuling
glarging - vidutiniskai 1,10 proc. Vartojant 10 mikrogramy Byetta doze po 52 savaiciy HbA1lc kiekis
kraujyje sumazéjo vidutinisSkai 1,01 proc., o vartojant dvifazj insuling — vidutiniSkai 0,86 proc.

Byetta buvo veiksmingesnis uz placeba, kai Sio vaisto skirta kartu su insulinu glarginu (kartu su kitais
vaistais nuo diabeto ar be jy), kadangi vartojant Byetta, HbA1lc kiekis kraujyje sumazéjo vidutiniskai
1,7 proc., o vartojant placebg - 1 proc.
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Kokia rizika siejama su Byetta vartojimu?

Tyrimuose dazniausi Byetta Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10) buvo
hipoglikemija (kai Byetta buvo vartojamas kartu su sulfonilkarbamidais ir su metforminu ar be jo),
pykinimas, vémimas ir viduriavimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Byetta, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Byetta negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) eksenatidui arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.
Kodél Byetta buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Byetta teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Byetta:
Europos Komisija 2006 m. lapkricio 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Byetta
rinkodaros teise.

ISsamy Byetta EPAR rasite agentiliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Byetta rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-03.
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