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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Eperzan
albiglutyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Eperzan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Eperzan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Eperzan nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Eperzan i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Eperzan to lek przeciwcukrzycowy zawierajacy substancje czynng albiglutyd. Jest on stosowany
u 0séb dorostych z cukrzycg typu 2 do kontrolowania poziomu glukozy (cukru) we krwi.

Lek Eperzan moze by¢ stosowany samodzielnie u pacjentéw, u ktérych sama dieta i wysitek fizyczny nie
zapewniajg zadowalajacej kontroli poziomu glukozy we krwi i ktérzy nie moga przyjmowac metforminy
(innego leku przeciwcukrzycowego).

Lek ten moze by¢ réwniez stosowany jako dodatek do innych lekéw przeciwcukrzycowych, w tym
insuliny, kiedy stosowanie tych lekéw w potaczeniu z wysitkiem fizycznym i dietg nie zapewnia
zadowalajacej kontroli poziomu glukozy we krwi.

Jak stosowac produkt Eperzan?

Lek Eperzan jest dostepny we wstrzykiwaczach pétautomatycznych zawierajacych proszek (30 i 50 mg)
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan podskdrnych. Lek wydaje sie wylacznie z
przepisu lekarza.

Pacjenci wstrzykujq lek samodzielnie (po odpowiednim przeszkoleniu), podskdérnie w brzuch, udo lub
ramie. Zalecana dawka leku to 30 mg wstrzykiwane raz w tygodniu, jednak moze zosta¢ zwiekszona
przez lekarza do 50 mg w zaleznosci od jej wptywu na stezenie cukru we krwi.
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W przypadku stosowania leku w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem lub insuling moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki sulfonylomocznika lub insuliny w celu unikniecia ryzyka wystapienia hipoglikemii
(niskiego stezenia cukru we krwi).

Jak dziata produkt Eperzan?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w przebiegu ktdrej trzustka nie produkuje wystarczajacych ilosci insuliny
do kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzystac
insuliny. Substancja czynna leku Eperzan, albiglutyd, jest agonista receptoréw GLP-1. Dziata ona
poprzez przytaczanie sie do receptordéw substancji zwanej glukagonopodobnym peptydem 1 (GLP-1)
znajdujacych sie na powierzchni komérek trzustki i stymulujacych produkcje insuliny przez ten narzad.
Po wstrzyknieciu leku albiglutyd dociera do receptoréw w trzustce i powoduje ich aktywacje. Wywotuje
to uwalnianie insuliny i pomaga w zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi oraz kontrolowaniu cukrzycy
typu 2.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Eperzan zaobserwowano w
badaniach?

Korzysci ptynace ze stosowania leku Eperzan badano u ponad 5000 pacjentéw z cukrzyca typu 2. W
badaniach poréwnano lek Eperzan z placebo (leczenie pozorowane) lub innymi lekami
przeciwcukrzycowymi stosowanymi samodzielnie lub jako dodatek do réznych terapii skojarzonych.

Gtowna miarg skutecznosci leczenia byta zmiana stezenia hemoglobiny glikozylowanej (HbAlc) we krwi,
czyli hemoglobiny potaczonej z glukoza, stanowigcej odsetek catkowitego stezenia hemoglobiny. HbA1c
jest wskaznikiem prawidtowej kontroli stezenia glukozy we krwi.

Wykazano wiekszg skutecznosc¢ leku Eperzan stosowanego samodzielnie w zmniejszaniu stezenia
HbAlc w poréwnaniu z placebo, natomiast w przypadku stosowania go jako dodatku do innych terapii
lek byt bardziej skuteczny od lekéw przeciwcukrzycowych sitagliptyny i glimepirydu oraz poréwnywalny
z insuling glargine i insuling lispro. Dwa inne leki, pioglitazon i liraglutyd, stosowane jako dodatek byty
bardziej skuteczne w poréwnaniu z lekiem Eperzan.

Ogdlnie dziatanie leku Eperzan powodowato zmniejszenie stezenia HbAlc o 0,6—0,9%. Dziatanie to
uznano za istotne klinicznie, a dane zebrane w ciqgu trzech lat wykazaty, ze utrzymato sie ono w czasie
dtugotrwatego leczenia.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Eperzan?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Eperzan, mogace wystapic¢ u wiecej
niz 1 na 20 0s6b, to: biegunka, nudnosci (mdtosci) i reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym wysypka,
zaczerwienienie lub swedzenie. Pelny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Eperzan?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze
korzysci ptynace ze stosowania produktu Eperzan przewyzszajg ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w UE. CHMP uznat, ze wykazano istotng klinicznie skutecznosc¢ leku Eperzan w
kontrolowaniu stezenia glukozy we krwi, gdy lek podawano samodzielnie, a takze w poréwnaniu z
innymi lekami stosowanymi w terapiach skojarzonych. Zaobserwowane ryzyko zwigzane ze
stosowaniem leku byto podobne do ryzyka wystepujacego w przypadku stosowania innych lekow tej
grupy, przy czym zaletg leku Eperzan jest fakt, iz podaje sie go tylko raz w tygodniu.

Eperzan
EMA/57956/2014 Strona 2/3



Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Eperzan?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Eperzan opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Eperzan zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.
Inne informacje dotyczace produktu Eperzan

W dniu 21 marca 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Eperzan
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Eperzan
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Eperzan nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2014.
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