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Suliqua (glargina insulins / liksisenatids)
Suligua parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Suliqua un kapeéec tas lieto?

Suliqua ir zales, ko lieto kopa ar metforminu (citam diabéta zalém) ar vai bez SGLT-2 inhibitoriem
(citam diabéta zalém), lai arstétu pieaugusos ar 2. tipa diabé&tu. Tas lieto ar piemérotu uzturu un
fizisko slodzi, lai uzlabotu glikozes (cukura) kontroli asinis, ja diabéts netiek pietiekami kontroléts.

Suliqua aktivas vielas ir glargina insulins un liksisenatids.
Ka lieto Suliqua?

Suliqua ir pieejamas ka vienreiz lietojamas pildspalvveida pilnslirces ar diviem dazadiem zalu
stiprumiem, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Zales tiek ievaditas injekcijas veida védera,
augsstilba vai augSdelma zem adas.

Suliqua ievada vienreiz diena lidz vienai stundai pirms €dienreizes, vélams katru dienu viena un taja
pasa laika. Pirms tiek sakta arstésana ar Suliqua, pacientam japartrauc lietot insulins un visas paréjas
pretdiabéta zales, iznemot SGLT-2 inhibitorus un metforminu. Devu katram pacientam pielago
individuali atbilstosi pacienta glikozes limenim asinis.

Papildu informaciju par Suligua lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Suliqua darbojas?

Otra tipa cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma asinis ir augsts glikozes limenis, jo organisms
nesintezé pietiekami daudz insulina vai ari nespé€j insulinu izmantot efektivi.

Viena no Suliqua aktivajam vielam, glargina insulins, ir insulina aizvietotajs, kas darbojas tapat ka
organisma dabiskais insulins un palidz glikozei no asinim iekltt Stinas, tadéjadi kontrolgjot glikozes
[imeni asinis. Glargina insulins péc injicESanas nonak asinsrité Iénak neka cilvéku izcelsmes insulins,
tapéc ta iedarbiba ir ilglaicigaka.

Otra Suliqua aktiva viela, liksisenatids, pieder pie zalu klases, ko sauc par GLP-1 agonistiem. Tas
darbojas tapat ka GLP-1 (hormons, kas veidojas zarnas), palielinot insulina apjomu, ko aizkunga
dziedzeris izdala péc éSanas. Tas palidz kontrolét glikozes limeni asinis.
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Kontrol€jot glikozes limeni asinis, samazinas diabéta simptomi un komplikacijas.
Kadi Suliqua ieguvumi atklati petijumos?

Suliqua efektivitate glikozes [imena kontrolésana asinis tika pieradita trijos pamatpétijumos ar 2. tipa
cukura diabéta pacientiem. Galvenais efektivitates raditajs visos trijos pétijumos bija ta saukta
glikozileta hemoglobina (HbA1c) limena izmainas asinis. HbAlc limena samazinasanas norada uz
labaku glikozes limena kontroli asinis — HbA1c limena samazinasanas liecina, ka glikozes [imenis asinis
tiek labi kontroléts. Pirmajos divos pétijumos HbA1lc izmainas tika noteiktas péc 30 nedé€lam, un
tresaja pétijuma - péc 26 nedélam.

Pirmaja pétijuma piedalijas 1170 pacienti, kuriem metformins, to lietojot atseviski vai kopa ar citam
iekskigi lietojamam pretdiabéta zalém, nenodrosinaja pietiekamu glikozes limena kontroli asinis. Péc
tam, kad pacienti partrauca ienemt iekskigi lietojamas diabéta zales, iznemot metforminu, vini sanéma
Suliqua vai vienu no to divam sastavdalam - glargina insulinu vai liksisenatidu. Rezultati liecinaja, ka
Suliqua glikozes limeni asinis kontrolé efektivak neka katra no So zalu sastavdalam atseviski - vidéjais
HbA1c limenis pétijuma sakuma bija 8,1 %, un péc 30 arstéSanas nedélam tas samazinajas lidz 6,5 %
pacientu grupa, kuri lietoja Suliqua, salidzinot ar 6,8 % pacientu grupa, kuri lietoja glargina insulinu,
un 7,3 % grupa, kuri lietoja liksisenatidu.

Otraja pétijuma piedalijas 736 pacienti, kuriem ilgas iedarbibas insulins, pieméram, glargina insulins,
to lietojot atseviski vai kopa ar citam iekskigi lietojamam pretdiabéta zalém, nenodrosinaja pietiekamu
glikozes limena kontroli asinis. P&c visu iekskigi lietojamo diabéta zalu, iznemot metforminu, lietoSanas
apturésanas, pacienti sanéma vai nu Suliqua, vai glargina insulinu. Pirms pacienti saka lietot Suliqua
vai glargina insulinu, vidéjais HbA1lc [imenis bija 8,1 %. Péc 30 arstéSanas nedélam vid&jais HbA1lc bija
samazinajies lidz 6,9 % pacientu grupa, kuri sanéma Suliqua, un lidz 7,5 % grupa, kuri sanéma
glargina insulinu.

Tresaja pétijuma piedalijas 514 pacienti, kuriem glikozi asinis nepietiekami kontroléja ar metforminu
(vienu pasu vai kopa ar citam iekskigi lietotam diabéta zalém) kombinacija ar diabé&ta zalem, kas
pieder GLP-1 agonistu grupai. Puse pacientu no GLP-1 agonistu zalém pargaja uz Suliqua. Péc

26 nedeélu arstésanas vidéjais HbA1lc nokritas no 7,7 % lidz 6,7 % grupa, kas tika arstéeta ar Suliqua,
un no 7,8 % lidz 7,4 % grupa, kas turpinaja lietot LLP-1 agonistu.

Kads risks pastav, lietojot Suliqua?

Visbiezaka Suliqua blakusparadiba (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipoglikémija (zems
glikozes limenis asinis), bieZi rodas gremosanas trakta problémas, tostarp caureja, vemsana un slikta
ddsa (nelabums). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Suliqua, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Suliqua ir registrétas ES?

Tadé] Eiropas Zaju agenttra (EMA) noléma, ka ieguvums, lietojot Suliqua, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

CHMP secinaja, ka tadas kombinétas terapijas ar ilgas iedarbibas insulinu un GLP-1 agonistu ka Suliqua
ir nozimiga arstésanas iespéja 2. tipa diabé&ta pacientiem, kuri var lietot insulinu vai kuriem ir
nepiecie$ama intensiva insulina terapija. Sadiem pacientiem Suliqua efektivi kontroléja glikozes Iimeni
un samazinaja ar intensivu insulina terapiju saistito problému risku, pieméram, hipoglikémiju un svara
pieaugumu. DroSuma zina glargina insulina un liksisenatida kombinacija zalés Suliqua neradija nekadas
jaunas bazas par droSumu, salidzinot ar So zalu sastavdalu lietosanu atseviski.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Suliqua lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Suligua, veselibas apripes specialistiem un pacientiem nodrosinas
izglitojoSos materialus, kuros izskaidrots, ka drosi lietot Sis zales, lai mazinatu zalu kladainas lietoSanas
risku.

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

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

Cita informacija par Suliqua

2017. gada 11. janvar Suligua sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Suliqua ir atrodama agentdras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqua.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2020. gada februari.

Suliqua (glargina insulins / liksisenatids)
EMA/82164/2020 3.lpp.no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/suliqua

	Kas ir Suliqua un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Suliqua?
	Kā Suliqua darbojas?
	Kādi Suliqua ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Suliqua?
	Kāpēc Suliqua ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Suliqua lietošanu?
	Cita informācija par Suliqua

