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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Eperzan
albiglutids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Eperzan. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Eperzan lieto$anu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Eperzan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Eperzan un kapeéc tas lieto?
Eperzan ir pretdiabéta zales, kas satur aktivo vielu albiglutidu. Tas lieto pieaugusajiem ar 2. tipa
cukura diabétu glikozes (cukura) limena kontrolei asinis.

Eperzan var lietot vienu pasu pacientiem, kuriem glikozes limenis asinis nav pietiekami kontroléts tikai
ar diétu un fiziskam aktivitatém un kuri nevar lietot metforminu (citas pretdiab&ta zales).

Eperzan var lietot ari ka papildlidzekli citam pretdiabéta zalém, tostarp insulinam, ja Sis zales

apvienojuma ar fiziskam aktivitatém un diétu nenodrosina atbilstosu glikozes limena asinis kontroli.

Ka lieto Eperzan?
injicé$anai zemada piemérota $kiduma pagatavosanai. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Pacienti zales injicé pasi (péc atbilstoSas apmacibas) zemadas injekcijas veida védera, augsstilba vai
augddelma. Ieteicama deva ir 30 mg, ko injicé vienreiz nedéla, tacu arsts to var palielinat lldz 50 mg
atkariba no ietekmes uz cukura limeni asinis.

Lietojot kombinacija ar sulfonilurinvielas preparatu vai insulinu, sulfanilurinvielas preparata vai insulina
deva var but jasamazina, lai izvairitos no hipoglikémijas (zema cukura limena asinis).
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Ka Eperzan darbojas?

2. tipa cukura diabéts ir slimiba, kad aizkunga dziedzeris neizstrada pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes lTmeni asinis vai kad organisms nespéj efektivi izmantot insulinu. Eperzan aktiva
viela albiglutids ir GLP-1 receptoru agonists. Tas darbojas, piesaistoties pie glikagonam lidziga peptida 1
(GLP-1) receptoriem, kas atrodas uz aizkunga dziedzera siinu virsmas, un stimulé tos, lai izdalitos
insulins. InjicEjot Eperzan, albiglutids sasniedz Sos receptorus aizkunga dziedzeri un aktivizé tos. Tas
izraisa insulina izdalisanos un palidz pazeminat glikozes limeni asinis un kontrolét 2. tipa cukura
diabétu.

Kadas bija Eperzan prieksrocibas sajos pétijumos?

Eperzan ieguvumus pétija vairak neka 5000 pacientu ar 2. tipa cukura diabétu, salidzinot Eperzan ar
placebo (neistu arstésanas lidzekli) vai ar citam pretdiabéta zalém, lietojot ka papildlidzekli dazadam
kombin&tam terapijam vai atseviski.

Galvenais efektivitates raditajs bija glikozéta hemoglobina (HbA1c) limena izmainas. Tas ir
procentualais hemoglobina daudzums asinis, kas saistits ar glikozi. HbAlc raksturo, cik labi ir kontroléts
glikozes limenis asinis.

Lietojot atseviski, Eperzan HbA1lc limeni pazeminaja efektivak neka piacebo, un, lietojot papildus citiem
lidzekliem, tas bija efektivaks neka pretdiabéta zalés sitagliptins un glimepirids un ar lidzvertigu
efektivitati ka glargina insulins un lispro insulins. Konstatéja, ka divas citas zales, pioglitazons un
liraglutids, ir efektivaki papildterapijas lidzekli neka Eperzan.

Kopuma Eperzan pazeminaja HbAlc par 0,6-0,9 %. To uzskatija par kliniski nozimigu ietekmi, un bija
pieejami tris gadu dati, kas liecinaja, ka Si ietekme saglabajas ilgstosas arstésanas laika.

Kads risks pastav, lietojot Eperzan?

Visbiezak novérotas Eperzan blakusparadibas, kas skar vairak neka 1 no 20 pacientiem, ir caureja,
slikta dasa un reakcijas injekcijas vieta, to vidd izsitumi, apsartums vai nieze. Pilns visu blakusparadibu
un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Eperzan tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Eperzan, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. CHMP néma véra, ka pieradits, ka Eperzan ietekme uz glikozes
[Tmena asinis kontroli ir kliniski nozimiga, lietojot zales atseviski vai salidzinot ar citam kombinétas
terapijas zalém. Risks, kas konstatéts, lietojot Sis zales, bija lidzigs citu Sis grupas zalu raditajam
riskam, un Eperzan priekSrociba ir iespé&ja to lietot tikai vienreiz nedéla.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Eperzan lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Eperzan lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Eperzan zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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Cita informacija par Eperzan

Eiropas Komisija 2014. gada 21. marta izsniedza Eperzan redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Eperzan EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Eperzan atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 02.2014.
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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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