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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Eperzan
albigliutidas

Sis dokumentas yra Eperzan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Eperzan.

Praktinés informacijos apie Eperzan vartojimg pacientai turety ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Eperzan ir kam jis vartojamas?

Eperzan — tai vaistas nuo diabeto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos albigliutido. Jis skiriamas
2 tipo diabetu sergantiems suaugusiesiems gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti.

Eperzan galima vartoti vieng pacientams, kuriems nepakanka dietos ir mankstos gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti ir kurie negali vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto).

Taip pat Eperzan galima vartoti papildomai kartu su kitais vaistais nuo diabeto, jskaitant insuling, kai

Siy vaisty kartu su manksta ir dieta nepakanka gliukozés kiekiui kontroliuoti.

Kaip vartoti Eperzan?

Eperzan tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose, kuriuose yra milteliai (30 ir 50 mq) ir tirpiklis, i$ kuriy
ruosiamas po oda SvirksCiamas tirpalas. Eperzan galima jsigyti tik pateikus recepta.

Pacientai patys (iSmokyti tinkamai atlikti Sig procediirg) susisvirkscia vaista | poodj pilvo, Slaunies ar
7asto srityje. Rekomenduojama dozé yra 30 mg kartg per savaite, taciau gydytojas, atsizvelgdamas |
vaisto poveikj cukraus kiekiui kraujyje, gali padidinti jg iki 50 mg.

Eperzan vartojant kartu su sulfonilkarbamidu arba insulinu, sulfonilkarbamido ar insulino doze gali tekti
sumazinti, siekiant iSvengti hipoglikemijos (pernelyg mazo cukraus kiekio kraujyje).
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Kaip veikia Eperzan?

Antro tipo diabetas — tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Veiklioji Eperzan medZziaga
albigliutidas yra vadinamasis GPP-1 receptoriy agonistas. Pradéjes veikti, jis jungiasi prie medziagos,
vadinamos | gliukagong panasiu peptidu 1 (GPP-1), receptoriy, kuriy yra kasos lasteliy pavirsiuje ir
kurie skatina jas iSskirti insuling. Susvirkstus Eperzan, albigliutidas pasiekia kasoje esancius receptorius
ir aktyvina juos. Tai sukelia insulino i8siskyrimg ir padeda mazinti gliukozés kiekj kraujyje bei
kontroliuoti 2 tipo diabeta.

Kokia Eperzan nauda nustatyta tyrimuose?

Eperzan nauda buvo tiriama atliekant tyrimus su daugiau kaip 5 000 2 tipo diabetu sergarniciy pacienty,
kuriy metu Eperzan buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) arba kitais vaistais nuo diabeto, jj
vartojant vieng ar kaip papildoma vaistg su jvairiais vaisty deriniais.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbAlc) koncentracijos, t. y.
hemoglobino, prie kurio prisijungusi gliukozé, procentinés dalies pokytis. HbAlc rodo, kaip sekasi
kontroliuoti gliukozes kiekj kraujyje.

Vartojamas vienas, Eperzan buvo veiksmingesnis uz placebg siekiant sumazinti HbAlc koncentracijg
kraujyje; vartojamas kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistiniais preparatais, Eperzan buvo
veiksmingesnis uz vaistus nuo diabeto sitaglipting ir glimepirida ir panasus | insuling glargina.
Nustatyta, kad kiti du vaistai — pioglitazonas ir liragliutidas — kaip papildomi vaistai yra veiksmingesni
uz Eperzan.

Apskritai Eperzan poveikis siekiant sumazinti HbAlc svyravo nuo 0,6 iki 0,9 proc. Laikytasi nuomoneés,
kad toks poveikis yra kliniSkai reikSmingas, be to, buvo pateikti trejy mety duomenys, kurie patvirtino,
kad taikant ilgalaiki gydyma Sis poveikis islieka.

Kokia rizika siejama su Eperzan vartojimu?

Dazniausi Eperzan Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra
viduriavimas, pykinimas (Sleikstulys) ir reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant iSbérima, raudonj ar
niezulj. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Eperzan pstvirtintas?

Agentliros Zmoréms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad Eperzan
nauda yra didesne uzZ jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistag ES. CHMP atkreipé
démesj, jog jrodyta, kad Eperzan poveikis kontroliuojant gliukozés kiekj kraujyje yra kliniskai
reik&mingas, kai Sis vaistas vartojamas vienas arba, lyginant su kitais vaistais, kai taikomas gydymas
keliy vaisty deriniu. Sio vaisto keliama rizika buvo panasi | keliama kity tos pacios klasés vaisty, bet
Eperzan yra pranasesnis uz kitus tuo, kad jj reikia vartoti tik kartg per savaite.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Eperzan
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Eperzan vartojimga, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Eperzan preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
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Kita informacija apie Eperzan

Europos Komisija 2014 m. kovo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Eperzan rinkodaros
leidima.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-02.
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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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