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Bydureon (exenatide)
Harsa generali lejn Bydureon u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Bydureon u ghal xiex jintuza?

Bydureon huwa medicina kontra d-dijabete li tintuza flimkien ma’ medicini ohra kontra d-dijabete
inkluza I-insulina li tahdem fit-tul biex tikkura adulti u tfal minn 10 snin il fug b’dijabete tat-tip 2 li I-
livelli tal-glukozju (taz-zokkor) fid-demm taghhom ma jkunux ikkontrollati b’'mod adegwat bil-medicini
I-ohra.

Bydureon fih is-sustanza attiva exenatide.
Kif jintuza Bydureon?

Bydureon jinghata b’injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha fl-istess jum kull gimgha fl-addome (fiz-
zaqq), fil-koxxa jew fil-parti ta’ wara tan-naha ta’ fuq tad-driegh. Il-pazjenti jinjettaw lilhom infushom
ladarba jkunu gew imharrga.

Meta Bydureon jizdied ma’ xi sulphonylurea (tip iehor ta’ medicina kontra d-dijabete), it-tabib jista’
jkollu bzonn inaqgas id-doza tas-sulphonylurea minhabba li hemm riskju ta’ ipoglicemija (livelli baxxi
ta’ glukozju fid-demm). Meta Bydureon jizdied mal-insulina, jista’ jkun hemm bzonn li d-doza tal-
insulina tigi aggustata wkoll.

Il-pazjenti li juzaw kemm Bydureon kif ukoll I-insulina ghandhom jinjettaw il-medicini separatament.
II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bydureon, ara
I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Bydureon?

Fid-dijabete tat-tip 2, il-frixa ma taghmilx bizzejjed insulina biex jigi kkontrollat il-livell ta’ glukozju fid-
demm jew il-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’mod effettiv. Dan iwassal ghal glukozju zejjed fid-
demm.

Is-sustanza attiva fi Bydureon, |-exenatide, hija “inkretina mimetika”. Dan ifisser li tagixxi bl-istess
mod bhall-inkretini (ormoni prodotti fl-imsaren) billi zzid [-ammont ta’ insulina rilaxxata mill-frixa bhala
reazzjoni ghall-ikel. Dan jghin fil-kontroll tal-livelli tal-glukozju fid-demm.
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X’'inhumal-beneficcji ta’ Bydureon li hargu mill-istudji?

Bydureon kien effettiv fil-kontroll tal-glukozju fid-demm f’sitt studji ewlenin li involvew kwazi 2

700 pazjent bid-dijabete tat-tip 2. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqgis fil-livell ta’
sustanza fid-demm imsejha emoglobina glikosilata (HbA1lc), li taghti indikazzjonita’ kemm il-glukozju
fid-demm qgieghed jigi kkontrollat b’‘mod tajjeb.

L-ewwel zewg studji (f'total ta’ 555 pazjent) gabblu Bydureon ma’ medicina ohra li fiha wkoll |-
exenatide izda li tinghata darbtejn kuljum, it-tnejn moghtija bhala kura mizjuda ma’ medicini orali
kontra d-dijabete (medicini li jittiehdu mill-halq) jew ma’ dieta u ezercizzju wehidhom. Fil-bidu tal-
istudji, il-livelli ta’ HbA1lc tal-pazjenti kienu madwar 8.4 %. Fl-ewwel studju, Bydureon naqqas il-livelli
ta’ HbAlc b’'medja ta’ 1.9 punti percentwali wara 30 gimgha ta’ kura, meta mgabbel ma’ thaqqis medju
ta’ 1.5 punti bl-exenatide moghtija darbtejn kulljum. Fit-tieni studju, it-tnaqqis medju kien ta’

1.6 punti wara 24 gimgha ta’ kura b’Bydureon, meta mgabbel ma’ thaqqis medju ta’ 0.9 punti
b’exenatide moghtija darbtejn kuljum.

It-tielet studju (f'514-il pazjent) gabbel Bydureon mal-medicini orali kontra d-dijabete sitagliptin jew
pioglitazone bhala kura mizjuda ma’ metformin (medicina ohra kontra d-dijabete). Fil-bidu tal-istudju,
il-livelli ta’ HbA1c tal-pazjenti kienu madwar 8.5 %. Bydureon naqqas il-livelli ta’ HbAlc b’'medja ta’
1.4 punti wara 26 gimgha ta’ kura, meta mqgabbel ma’ thaqqgis medju ta’ 0.8 u ta’ 1.1 punti b’sitagliptin
jew pioglitazone rispettivament.

Ir-raba’ studju (f'456 pazjent) gabbel Bydureon mal-insulina glargina (insulina li tahdem fit-tul) bhala
kura mizjuda ma’ metformin bi jew minghajr sulphonylurea. Fil-bidu tal-istudju, il-livelli ta’ HbA1c tal-
pazjenti kienu madwar 8.3 %. It-tnaqqis medju bi Bydureon kien ta’ 1.5 punti wara 26 gimgha, meta
mgabbel ma’ tnaqqis medju ta’ 1.3 punti bl-insulina glargina.

Fil-hames studju (f'695 pazjent), Bydureon moghti flimkien ma’ dapagliflozin (medic¢ina orali kontra d-
dijabete) tgabbel ma’ Bydureon wahdu u dapagliflozin wahdu. Il-pazjenti kollha kienu qed jiehdu wkoll
metformin. Fil-bidu tal-istudju, il-livelli ta’ HbA1lc tal-pazjenti kienu madwar 9.3 %. It-tnaqgis medju
b’Bydureon flimken ma’ dapagliflozin kien ta’ 2.0 punti wara 28 gimgha, meta mgabbel ma’ tnaqqis
medju ta’ 1.6 punti bi Bydureon wahdu u 1.4 punti b’dapagliflozin wahdu.

Fis-sitt studju (f'464 pazjent), Bydureon moghti flimkien mal-insulina glargina bi jew minghajr il-
metformin tgabbel ma' placebo (kura finta) moghti wkoll mal-insulina glargina bi jew minghajr il-
metformin. Fil-bidu tal-istudju, il-livelli ta’ HbA1lc tal-pazjenti kienu madwar 8.5 %. It-tnaqqis medju bi
Bydureon kien ta’ 1.0 punti wara 28 gimgha, meta mgabbel ma’tnaqqis medju ta’ 0.2 punti bi plac¢ebo.

Barra minn hekk, studju fi 83 tifel u tifla b’dijabete tat-tip 2 li ghandhom bejn 10 snin u 18-il sena
qabbel Bydureon ma’ placebo, li t-tnejn li huma nghataw jew wehidhom jew flimkien ma’ medicina
orali kontra d-dijabete bl-insulina jew minghajrha. Fil-bidu tal-istudju, il-livelli ta’ HbA1lc tal-pazjenti
kienu madwar 8 %. It-tnaqqis medju bi Bydureon kien ta’ 0.4 punti wara 24 gimgha, meta mqabbel
ma’ zieda medja ta’ 0.5 punti bil-placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Bydureon?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Bydureon fl-adulti huma nawsja (thossok ma tiflahx) u dijarea.
In-nawsja tinhass |-aktar fil-bidu tal-kura u tonqos maz-zmien. Barra minn hekk, kien hemm
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (hakk u hmura), livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm (meta uzat ma’
sulphonylurea) u wgigh ta’ ras. Hafna mill-effetti sekondarji kienu minn hfief sa moderati fl-intensita.
Il-profil tas-sigurta fit-tfal huwa simili ghal dak fl-adulti. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u
restrizzjonijiet bi Bydureon, ara I-fuljett ta’ taghrif.



Ghaliex Bydureon gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li I-benefi¢cji ta’ Bydureon, bhall-effett tieghu fuq it-tnaqqis
tal-livelli ta’ HbA1c, jikkomparaw tajjeb ma’ dawk tal-medicini komparaturi u li |-effetti sekondarji
tieghu huma maniggabbli. B’'hekk, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Bydureon huma akbar mir-riskiji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Bydureon?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Bydureon.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Bydureon hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Bydureon huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohradwar Bydureon

Bydureon inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17 ta’ Gunju 2011.

Aktar informazzjoni dwar Bydureon tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'05-2022.



