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Suliqua (insulinas glarginas / liksisenatidas)
Suliqua apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Suliqua ir kam jis vartojamas?

Suliqua - tai vaistas, kuris kartu su metforminu (kitu vaistu nuo diabeto) ir su SGLT-2 inhibitoriais (dar
vienais vaistais nuo cukrinio diabeto) arba be jy skiriamas suaugusiesiems, sergantiems II tipo cukriniu
diabetu. Jis skiriamas su atitinkama dieta ir manksta gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje reguliuoti, kai
cukrinis diabetas néra tinkamai kontroliuojamas.

Suliqua sudétyje yra veikliyjy medziagy insulino glargino ir liksisenatido.
Kaip vartoti Suliqua?

Dviejy stiprumy Suliqua tiekiamas uzpildytuose vienkartiniuose $virkstikliuose. Sio vaisto galima jsigyti
tik pateikus recepta. Vaistas Svirks¢iamas po pilvo, Slaunies ar Zasto oda.

Suliqua vartojamas kartg per parg likus ne maziau nei 1 valandai iki valgio, pageidautina tuo paciu
metu kiekvieng diena. Prie$ pradedant vartoti Suliqua, reikia nutraukti gydyma pacientui paskirtu
insulinu ir vaistais nuo cukrinio diabeto, iSskyrus metforming ir SGLT-2 inhibitorius. Vaisto dozé
tikslinama atsizvelgiant | kiekvieno paciento gliukozés kiekj kraujyje.

Daugiau informacijos apie Suliqua vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Suliqua?

II tipo cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant gliukozés kiekis kraujyje yra padidéjes, nes organizmas
negamina pakankamai insulino arba negali jo veiksmingai jsisavinti.

Viena is Suliqua veikliyjy medziagy insulinas glarginas, yra insulino pakaitalas, kuris veikia taip pat
kaip natdraliai gaminamas insulinas, ir padeda gliukozei i$ kraujo patekti | Igsteles; taip Si medziaga
padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje. Susvirkstas insulinas glarginas patenka | kraujotaka léciau
nei zmogaus insulinas, todél veikia ilgiau.

Kita Suliqua veiklioji medziaga liksisenatidas priskiriamas prie vaisty nuo cukrinio diabeto, vadinamy,
GLP-1 agonistais. Jis veikia taip pat kaip GLP-1 (Zarnyne gaminamas hormonas) - didina reaguojant |
maistq iS kasos iSskiriamo insulino kiekj. Tai padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.
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Reguliuojant gliukozeés kiekj kraujyje, sumazéja cukrinio diabeto simptomy ir komplikacijy.
Kokia Suliqua nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus su II tipo cukriniu diabetu serganciais pacientais, nustatyta, kad
Suliqua veiksmingai kontroliuoja gliukozés kiekj kraujyje. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis visuose
trijuose tyrimuose buvo medziagos, vadinamos glikozilintu hemoglobinu (HbA1c), kiekio pokytis
kraujyje. HbA1lc rodo, kaip kontroliuojamas gliukozeés kiekis kraujyje: jei HbAlc koncentracija
sumazeéja, vadinasi, gliukozés kiekis kraujyje kontroliuojamas geriau. Pirmuose dviejuose tyrimuose
buvo stebimas HbA1lc pokytis po 30 savaiciy, o treCiajame tyrime - po 26 savaiciy.

Pirmame tyrime dalyvavo 1 170 pacientu, kuriems nepakako vieno metformino arba metformino ir kito
geriamojo vaisto nuo cukrinio diabeto derinio gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti. Kai pacientai
nustojo vartoti visus geriamuosius vaistus nuo cukrinio diabeto, iSskyrus metforming, jiems buvo skirta
Suliqua arba vienas i$ dviejy Sio vaisto komponenty - insulinas glarginas arba liksisenatidas. Rezultatai
parode, kad Suliqua veiksmingiau nei kuri nors viena i$ jo sudedamuyjy daliy kontroliuoja gliukozés
kiekj kraujyje: tyrimo pradzioje vidutiné HbA1c koncentracija buvo 8,1 proc.; per 30 gydymo savaiciy
Suliqua vartojusiy pacienty grupéje ji sumazéjo iki 6,5 proc., palyginti su 6,8 proc. insuling glarging ir
7,3 proc. liksisenatidg vartojusiy pacienty grupése.

Antrame tyrime dalyvavo 736 pacientai, kuriems nepakako vieno ilgalaikio poveikio insulino, kaip antai
insulino glargino, arba tokio insulino ir dar vieno ar dviejy geriamuyjy vaisty nuo cukrinio diabeto
derinio gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti. Kai pacientai nustojo vartoti visus geriamuosius vaistus
nuo cukrinio diabeto, iSskyrus metforming, jiems buvo skirtas Suliqua arba insulinas glarginas. Pries
pradedant vartoti Suliqua arba insuling glarging, vidutiné HbA1c koncentracija pacienty kraujyje buvo
8,1 proc. Per 30 gydymo savaiciy vidutiné HbA1c koncentracija Suliqua vartojusiy pacienty grupéje
sumazéjo iki 6,9 proc., o vartojusiy insuling glarging - iki 7,5 proc.

TrecCiame tyrime dalyvavo 514 pacientuy, kuriy kraujyje gliukozés kiekis nebuvo tinkamai
kontroliuojamas metforminu (skiriamu vienu arba kartu su kitais geriamaisiais vaistais nuo cukrinio
diabeto) ir GLP-1 agonisty klasei priklausanciu vaistu nuo cukrinio diabeto. Pusei pacienty vietoj GLP-1
agonisty klasés vaisto pradétas skirti Suliqua. Per 26 gydymo savaites vidutiné HbAlckoncentracija
sumazeéjo nuo 7,7 proc. iki 6,7 proc. Suliqua gydytoje grupéje ir nuo 7,8 proc. iki 7,4 proc. grupéje,
kuri toliau vartojo GLP-1 agonista.

Kokia rizika susijusi su Suliqua vartojimu?

Dazniausias Suliqua Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje); taip pat daznai pasireiskia virskinimo sistemos
sutrikimai, jskaitant viduriavima, vémima ir pykinima. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy
vartojant Suliqua sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Suliqua buvo registruotas ES?

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Suliqua nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Agentlira padaré iSvada, kad kombinuotas gydymas ilgalaikio poveikio insulinu ir GLP-1 agonistu, pvz.,
Suliqua, yra labai svarbus II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems galima skirti
insuling arba kuriems reikia intensyvios insulino terapijos. Siems pacientams Suliqua padejo
kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje ir sumazino su intensyvia insulino terapija susijusiy sutrikimy, kaip
antai hipoglikemijos ir svorio didejimo, rizikq. Kalbant apie sauguma, palyginus Suliqua sudétyje esantj
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insulino glargino ir liksisenatido derinj ir atskirai vartojamas Sias sudedamasias dalis, naujy nerimg
kelianc¢iy saugumo klausimy nenustatyta.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Suliqua
vartojima?

Siekdama sumazinti gydymo klaidy pavojuy, Suliqua prekiaujanti bendrové parengs sveikatos priezitiros
specialistams ir pacientams skirtg mokomaja medziagg, kurioje bus paaiskinta, kaip saugiai vartoti §j
vaista.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Suliqua
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Suliqua vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Suliqua Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Suliqua

Suliqua buvo registruotas visoje ES 2017 m. sausio 11 d.

Daugiau informacijos apie Suliqua rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqgua.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-02.
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