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Bydureon (eksenatids)
Bydureon parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Bydureon un kapec tas lieto?

Bydureon ir pretdiabéta zales, ko lieto kopa ar citam pretdiabéta zaléem, tostarp ilgas iedarbibas
insulinu, lai arstétu pieaugusos un bérnus no 10 gadu vecuma ar 2. tipa diabé&tu, kuriem glikozes
(cukura) Iimenis asinis netiek pienacigi kontroléts ar citam zaleém.

Bydureon satur aktivo vielu eksenatidu.

Ka lieto Bydureon

Bydureon tiek injicétas zem adas vienu reizi nedéla viena un taja pasa diena védera, augsstilba vai
augsdelma aizmuguréja dala. Ja pacienti ir apmaciti, vini injekciju veic pasi.

Pievienojot Bydureon sulfonilurinvielai (citam pretdiabéta zalém), arstam var bit jasamazina
sulfonilurinvielas deva, jo pastav hipoglikémijas (zema glikozes limena asinis) risks. Pievienojot
Bydureon insulinam, iesp&jams, bus japielago ari insulina deva.

Pacientiem, kas lieto gan Bydureon, gan insulinu, jainjicé katras zales atseviski.
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Bydureon lietoSanu skatit zalu

lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Bydureon darbojas?

Saslimstot ar 2. tipa diab&tu, aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu
glikozes limeni asinis, vai organisms nespégj insulinu efektivi izmantot. Ta rezultata paaugstinas
glikozes limenis asinis.

Bydureon sastava esos$a aktiva viela eksenatids ir inkretina aizstajéjs. Tas nozimé&, ka Si aktiva viela
darbojas tiesi tapat ka inkretini (zarnas razoti hormoni), palielinot insulina daudzumu, ko aizkunga
dziedzeris izstrada, reagéjot uz uznemto baribu. Tas palidz kontrolét glikozes limeni asinis.
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Kadi Bydureon ieguvumi atklati petijumos?

Bydureon spéja efektivi kontrolét glikozes limeni asinis seSos pamatpé&tijumos ar gandriz

2700 pieaugusiem pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu. Visos pétijumos galvenais iedarbiguma
raditajs bija vielas, kas tiek saukta par glikoziléeto hemoglobinu (HbA1c), limena samazinajums asinis,
kas norada uz to, cik labi glikozes limenis asinis tiek kontroléts.

Pirmajos divos pétijumos (ar pavisam 555 pacientiem) Bydureon tika salidzinatas ar citam zalém, kas
ari satur eksenatidu, bet tiek ievaditas divas reizes diena, izmantojot abas zales ka paligterapiju
perorali lietojamajam pretdiab&ta zalém (iekskigi lietojamajam zalém) vai tikai diétai un fiziskajam
aktivitateém. Petijumu sakuma pacientu HbA1lc limeni bija aptuveni 8,4 %. Pirmaja pétijuma Bydureon
samazinaja HbA1c limeni vid&ji par 1,9 procentpunktiem péc 30 dienu arstéSanas salidzinajuma ar
vidéjo 1,5 procentu punktu samazinajumu ar eksenatidu, kas ievadits divas reizes diena. Otraja
pétijuma samazinajums bija vidéji 1,6 procentpunkti péc 24 nedé&|u arstésanas ar Bydureon
salidzindjuma ar vidéjo 0,9 procentu punktu samazinajumu ar eksenatidu, kas ievadits divas reizes
diena.

TreSaja pétijuma (ar 514 pacientiem) Bydureon tika salidzinatas ar iekskigi lietojamam pretdiabéta
zalém sitagliptinu vai pioglitazonu ka paligterapiju metforminam (citam pretdiabéta zalém). P&tijuma
sakuma pacientu HbA1lc Iimeni bija aptuveni 8,5 %. Bydureon samazinaja HbA1lc limeni vid&ji par

1,4 procentpunktiem péc 26 nedélu arstésanas salidzinajuma ar vidéjo 0,8 un 1,1 procentpunktu
samazinajumu attiecigi ar sitagliptinu un pioglitazonu.

Ceturtaja pétijuma (ar 456 pacientiem) Bydureon tika salidzinatas ar glargina insulinu (ilgas iedarbibas
insulinu) ka paligterapiju metforminam ar sulfonilurinvielas grupas lidzekli vai bez ta. Pétijuma sakuma
pacientu HbA1c limeni bija aptuveni 8,3%. Samazinajums bija vidéji 1,5 procentpunkti péc 26 nedé&|u
arstésanas ar Bydureon salidzindjuma ar vidéjo 1,3 procentpunktu samazinajumu ar glargina insulinu.

Piektaja pétijuma (ar 695 pacientiem) Bydureon, ko lietoja kopa ar dapagliflozinu (iekskigi lietojamam
pretdiabéta zalém), tika salidzinatas ar Bydureon vienam pasam un dapagliflozinu vienu pasu. Visi
pacienti lietoja ari metforminu. P&tijuma sakuma pacientu HbA1c limeni bija aptuveni 9,3%.
Samazinajums bija vidéji 2,0 procentpunkti péc 28 nedélu arstésanas ar Bydureon un dapagliflozinu
salidzinajuma ar vidéjo 1,6 procentpunktu samazinajumu ar vienam pasam Bydureon un vidéjo

1,4 procentu punktu samazinajumu ar vienu pasu dapagliflozinu.

Sestaja pétijuma (ar 464 pacientiem) Bydureon, ko lietoja kopa ar glargina insulinu ar metforminu vai
bez ta, tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), ko ari lietoja kopa ar glargina insulinu ar
metforminu vai bez ta. Pétijuma sakuma pacientu HbA1c Iimeni bija aptuveni 8,5%. Samazinajums
bija vid&ji 1,0 procentpunkti péc 28 nedéju arstéSanas ar Bydureon salidzinajuma ar vidéjo

0,2 procentpunktu samazinajumu ar placebo.

Turklat pétijuma ar 83 bérniem ar 2. tipa diabétu vecuma no 10 lidz 18 gadiem Bydureon tika
salidzinatas ar placebo, abos gadijumos lietojot tas vienas pasas vai pievienojot iekskigi lietojamam
pretdiabéta zalém ar insulinu vai bez ta. Pétijuma sakuma pacientu HbA1lc limeni bija aptuveni 8%.
Samazinajums bija vidéji 0,4 procentpunkti péc 24 nedé|u arstésanas ar Bydureon salidzinajuma ar
vidéjo 0,5 procentpunktu pieaugumu placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Bydureon?

Visbiezakas Bydureon blakusparadibas pieaugusajiem ir slikta disa (nelabuma sajdta) un caureja.
Slikta diSa galvenokart rodas arstéSanas sakuma un laika gaitd samazinas. Turklat rodas ari reakcijas
injekcijas vieta (nieze un apsartums), zems cukura limenis asinis (lietojot kopa ar sulfonilurinvielas
grupas lidzekli) un galvassapes. Lielaka dala nevélamo blakusparadibu péc smaguma pakapes ir



vieglas vai vidéji smagas. Drosuma profils bérniem ir lidzigs droSuma profilam pieaugusajiem. Pilnu
visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Bydureon, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Bydureon ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira atziméja, ka Bydureon ieguvumi, pieméram, to iedarbiba uz HbAlc Imena
samazinajumu, ir pielidzinami to salidzinajuma zalém un ka to nevélamas blakusparadibas ir
kontroléjamas. Tadé| agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Bydureon, parsniedz So zalu radito risku
un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Bydureon lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Bydureon.

Tapat ka par visam zalém, dati par Bydureon lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Bydureon
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Bydureon

Sikaka informacija par Bydureon ir atrodama adentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2022. gada maija.



