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Bydureon (eksenatyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Bydureon i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Bydureoni w jakim celu sie go stosuje

Bydureon jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, w
tym dtugodziatajacq insuling, w leczeniu oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 10. roku zycia z
cukrzyca typu 2, u ktdrych stezenie glukozy (cukru) we krwi nie jest odpowiednio kontrolowane za
pomocg innych lekéw.

Substancja czynna zawartg w leku Bydureon jest eksenatyd.

Jak stosowac lek Bydureon

Lek Bydureon podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym raz w tygodniu, tego samego dnia kazdego
tygodnia w brzuch, udo lub tylng czes$¢ ramienia. Po przeszkoleniu pacjenci samodzielnie wykonujg
sobie wstrzykniecia.

Po dodaniu leku Bydureon do pochodnej sulfonylomocznika (inny rodzaj leku przeciwcukrzycowego)
lekarz moze obnizy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko hipoglikemii (niskie
stezenie glukozy we krwi). W przypadku dodania leku Bydureon do insuliny moze by¢ rowniez
konieczne dostosowanie dawki insuliny.

Pacjenci stosujacy zaréwno lek Bydureon, jak i insuline powinni wstrzykiwa¢ leki oddzielnie.
Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bydureon znajduje sie w

Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bydureon

W cukrzycy typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do kontrolowania stezenia
glukozy we krwi lub tez organizm nie jest w stanie wykorzystywa¢ insuliny w skuteczny sposéb. W
takiej sytuacji dochodzi do nagromadzenia sie nadmiernych ilosci glukozy we krwi.

Substancja czynna leku Bydureon, eksenatyd, jest inkretynomimetykiem. Oznacza to, ze dziata w taki
sam sposob, jak inkretyny (hormony wytwarzane w jelitach) poprzez zwiekszanie ilosci insuliny
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uwalnianej przez trzustke w odpowiedzi na spozycie positku. Pomaga to kontrolowa¢ stezenie glukozy
we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Bydureon wykazane w badaniach

W szesciu badaniach gtéwnych z udziatem prawie 2 700 pacjentdw z cukrzyca typu 2 lek Bydureon byt
skuteczny w zakresie kontrolowania stezenia glukozy we krwi. We wszystkich badaniach gtéwnych
kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie poziomu we krwi substancji zwanej hemoglobing
glikozylowana (HbA1c), ktora wskazuje stopien kontroli stezenia glukozy we krwi.

W dwoch pierwszych badaniach (z udziatem tgcznie 555 pacjentéw) lek Bydureon porownywano z
innym lekiem, rowniez zawierajgcym eksenatyd, ale podawanym dwa razy na dobe, przy czym oba leki
podawano jako leczenie uzupetniajagce do doustnych lekdw przeciwcukrzycowych lub samej diety i
aktywnosci fizycznej. Na poczatku badan poziom HbA1lc u pacjentdow wynosit okoto 8,4%. W pierwszym
badaniu po 30 tygodniach terapii lekiem Bydureon poziom HbAlc zmniejszyt sie sSrednio o 1,9 punktu
procentowego w poréwnaniu ze $rednim zmniejszeniem o 1,5 punktu procentowego w grupie
stosujgcej eksenatyd dwa razy na dobe. W drugim badaniu po 24 tygodniach leczenia $rednie
zmniejszenie wyniosto 1,6 punktu procentowego w grupie stosujacej lek Bydureon w poréwnaniu ze
$rednim zmniejszeniem o 0,9 punktu w grupie stosujgcej eksenatyd dwa razy na dobe.

W trzecim badaniu (z udziatem 514 pacjentow) lek Bydureon poréwnywano z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi sitagliptyng lub pioglitazonem w leczeniu uzupetniajgcym do metforminy (inny
lek przeciwcukrzycowy). Na poczatku badania poziom HbAlc u pacjentéw wynosit okoto 8,5%. Lek
Bydureon po 26 tygodniach leczenia spowodowat obnizenie poziomu HbA1c $rednio o 1,4 punktu
procentowego w poréwnaniu ze $rednim zmniejszeniem o 0,8 i 1,1 punktu po stosowaniu,
odpowiednio, sitagliptyny i pioglitazonu.

W czwartym badaniu (z udziatem 456 pacjentéw) lek Bydureon poréwnywano z insuling glargine
(dtugodziatajaca insulina) w leczeniu uzupetniajgcym do metforminy z pochodng sulfonylomocznika lub
samej metforminy. Na poczatku badania poziom HbA1lc u pacjentéw wynosit okoto 8,3%. Srednie
zmniejszenie po 26 tygodniach stosowania leku Bydureon wyniosto 1,5 punktu procentowego w
poréwnaniu ze srednim obnizeniem o 1,3 punktu po stosowaniu insuliny glargine.

W piatym badaniu (z udziatem 695 pacjentéw) lek Bydureon podawany z dapagliflozyng (doustny lek
przeciwcukrzycowy) porownywano z lekiem Bydureon i dapagliflozyng w monoterapii. Wszyscy pacjenci
przyjmowali rowniez metformine. Na poczatku badania poziom HbA1lc u pacjentéw wynosit okoto 9,3%.
Srednie zmniejszenie po 28 tygodniach stosowania leku Bydureon w potaczeniu z dapagliflozyng
wyniosto 2,0 punktu w poréwnaniu ze $rednim obnizeniem o 1,6 punktu po stosowaniu leku Bydureon
w monoterapii oraz o 1,4 punktu po stosowaniu dapagliflozyny w monoterapii.

W szostym badaniu (z udziatem 464 pacjentéw) lek Bydureon, podawany wraz z insuling glargine z
metforming lub bez metforminy, poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane), ktére réwniez
podawano z insuling glargine z metforming lub bez metforminy. Na poczatku badania poziom HbAlc u
pacjentow wynosit okoto 8,5%. Srednie zmniejszenie po 28 tygodniach stosowania leku Bydureon
wyniosto 1,0 punkt procentowy w poréwnaniu ze $rednim obnizeniem o 0,2 punktu po stosowaniu
placebo.

Ponadto w badaniu z udziatem 83 dzieci z cukrzycg typu 2 w wieku od 10 do 18 lat lek Bydureon
porownywano z placebo, przy czym oba leki podawano w monoterapii lub jako dodatek do doustnego
leku przeciwcukrzycowego z insuling lub bez niej. Na poczatku badania poziom HbA1c u pacjentow
wynosit okoto 8%. Srednie zmniejszenie po 24 tygodniach stosowania leku Bydureon wyniosto 0,4
punktu procentowego w poréwnaniu ze $rednim wzrostem o 0,5 punktu po stosowaniu placebo.



Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bydureon

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bydureon u oséb dorostych to
nudnosci (mdtosci) i biegunka. Nudnos$ci wystepujg gtdwnie na poczatku leczenia i ich nasilenie z
czasem ulega zmniejszeniu. Oprocz tego wystepujg reakcje w miejscu wstrzykniecia ($wiad i
zaczerwienienie), niskie stezenie cukru we krwi (podczas stosowania z pochodng sulfonylomocznika)
oraz bél glowy. Wiekszos¢ dziatan niepozgadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego. Profil
bezpieczenstwa u dzieci jest podobny do profilu u 0oséb dorostych. Peiny wykaz dziatan niepozadanych
oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bydureon znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bydureon w UE

Europejska Agencja Lekéw zwrdcita uwage, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Bydureon, takie jak
jego wptyw na obnizenie poziomu HbA1c, sg poréwnywalne z korzysciami ze stosowania
porownywanych lekow i Ze dziatania niepozadane leku sg mozliwe do opanowania. Dlatego tez EMA
stwierdzita, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Bydureon przewyzszaja ryzyko i moze on zostad
dopuszczony do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowanialeku Bydureon

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bydureon w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Bydureon sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bydureon sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Bydureon

Lek Bydureon otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 czerwca
2011 r.

Dalsze informacje na temat leku Bydureon znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon
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