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Suliqua (insulina glargine/liksysenatyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Suliqua i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Suliqua i w jakim celu sie go stosuje

Suliqua jest lekiem stosowanym w skojarzeniu z metforming (innym lekiem przeciwcukrzycowym),
wraz z inhibitorami SGLT-2 (inne leki przeciwcukrzycowe) lub bez nich, w leczeniu dorostych pacjentow
z cukrzyca typu 2. Lek jest stosowany z odpowiednig dietg i ¢wiczeniami celu poprawy kontroli nad
glukozg (cukrem) we krwi, gdy cukrzyca nie jest kontrolowana w zadowalajacy sposob.

Substancje czynne zawarte w leku Suliqua to insulina glargine i liksysenatyd.

Jak stosowac lek Suliqua

Lek Suliqua jest dostepny w postaci gotowych do uzycia jednorazowych wstrzykiwaczy zawierajacych
jedng z dwoch réznych dawek leku. Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie w postaci wstrzykniecia
podskornego w brzuch, udo lub miesien naramienny.

Lek Suliqua podaje sie raz na dobe w ciagu godziny poprzedzajacej positek, najlepiej codziennie o tej
samej porze. Przed rozpoczeciem podawania leku Suliqua pacjent musi przerwaé przyjmowanie
insuliny i lekédw przeciwcukrzycowych innych niz metformina i inhibitory SGLT-2. Dawke dostosowuje
do kazdego pacjenta indywidualnie wedtug poziomu glukozy we krwi pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Suliqua znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Suliqua

Cukrzyca typu 2 jest chorobg charakteryzujaca sie wysokim stezeniem glukozy we krwi, poniewaz
organizm nie produkuje wystarczajacych ilosci insuliny lub nie jest w stanie skutecznie jej wykorzystac.

Jedna z substancji czynnych leku Suliqua, insulina glargine, to insulina zastepcza dziatajaca w taki sam
sposéb, jak insulina naturalnie wytwarzana przez organizm, ktdéra utatwia przechodzenie glukozy z krwi
do komorek ciata, kontrolujgc w ten sposob jej stezenie we krwi. Po wstrzyknieciu insulina glargine
przedostaje sie do krwiobiegu wolniej niz insulina ludzka, wiec jej dziatanie trwa diuzej.
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Druga substancja czynna leku Suliqua, liksysenatyd, nalezy do grupy lekéw okreslanych jako agonisci
GLP-1. Dziata on w taki sam sposéb, jak GLP-1 (hormon wytwarzany w jelicie), zwiekszajac ilos¢
insuliny uwalnianej przez trzustke w reakcji na positek. Pomaga to kontrolowac stezenie glukozy we
krwi.

Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi fagodzi objawy i powikfania cukrzycy.
Korzysci ze stosowania leku Suliqua wykazane w badaniach

Skutecznos$c¢ leku Suliqua w kontrolowaniu poziomu glukozy we krwi potwierdzono w trzech badaniach
gtdwnych u pacjentdw z cukrzycg typu 2. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci we wszystkich trzech
badaniach byta zmiana w poziomie substancji o nazwie hemoglobina glikozylowana (HbA1c) we krwi.
HbA1c wskazuje, jak dobrze kontrolowana jest glukoza we krwi: obnizenie poziomu HbA1lc wskazuje na
poprawe kontroli poziomu glukozy we krwi. W pierwszych dwoch badaniach przygladano sie zmianie
HbA1c po 30 tygodniach, a w trzecim badaniu oceniano zmiane po 26 tygodniach.

W pierwszym badaniu wzieto udziat 1170 pacjentédw, u ktérych stezenie glukozy we krwi nie byto
dostatecznie kontrolowane za pomoca metforminy przyjmowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z
innym doustnym lekiem przeciwcukrzycowym. Po wstrzymaniu przyjmowania lekéw
przeciwcukrzycowych podawanych doustnie z wyjatkiem metforminy, pacjentom podawano lek Suliqua
lub jeden z jego dwdch skfadnikéw, insuline glargine lub liksysenatyd. Wyniki wykazaty, ze skutecznos¢
leku Suliqua w kontrolowaniu stezenia glukozy we krwi jest wieksza niz w przypadku stosowania
ktéregokolwiek ze sktadnikéw: na poczatku badania srednie stezenie HbAlc wynosito 8,1% i po 30
tygodniach leczenia obnizyto sie do 6,5% w grupie pacjentow przyjmujacych lek Suliqua, w poréwnaniu
Z 6,8% w grupie pacjentow przyjmujacych insuline glargine i 7,3% w grupie pacjentdow przyjmujacych
liksysenatyd.

W drugim badaniu wzieto udziat 736 pacjentdw, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie byto
dostatecznie kontrolowane za pomocg dtugo dziatajacej insuliny takiej jak insulina glargine,
przyjmowanej samodzielnie lub w skojarzeniu z jednym lub dwoma innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi. Po wstrzymaniu przyjmowania lekow przeciwcukrzycowych podawanych
doustnie z wyjatkiem metforminy, pacjentom podawano albo lek Suliqua albo insuline glargine. Przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Suliqua lub insuliny glargine $rednie stezenie HbA1lc u pacjentéw
wynosito 8,1%. Po 30 tygodniach leczenia $rednie stezenie HbA1lc obnizyto sie do 6,9% w grupie
pacjentéw przyjmujacych lek Suliqua i do 7,5% w grupie pacjentéw przyjmujacych insuline glargine.

W trzecim badaniu uczestniczyto 514 pacjentow, ktérych poziom glukozy we krwi nie byt odpowiednio
kontrolowany przez metformine (w monoterapii lub wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
przyjmowanymi doustnie) w skojarzeniu z lekiem przeciwcukrzycowym nalezgcym do klasy agonistow
GLP-1. Potowe pacjentdéw przestawiono z leku zawierajacego agoniste GLP-1 na lek Suliqua. Po 26
tygodniach leczenia sredni poziom HbA1lc spadt z 7,7% do 6,7% w grupie leczonej lekiem Suliqua i z
7,8% do 7,4% w grupie, w ktérej kontynuowano stosowanie agonisty GLP-1.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Suliqua

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Suliqua (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi); powszechne sg dolegliwosci
uktadu trawiennego takie jak biegunka, wymioty i nudnosci (mdtosci). Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Suliqua znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Suliqua w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Suliqua przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze leczenie skojarzone z zastosowaniem dtugo dziatajacej insuliny i agonisty GLP-1
takiego jak lek Suliqua stanowi wazng opcje leczenia pacjentdéw z cukrzycg typu 2 kwalifikujgcych sie
do leczenia insuling lub wymagajacych intensywnego leczenia insuling. U tych pacjentow lek Suliqua
skutecznie kontrolowat stezenie glukozy i obnizyt ryzyko wystapienia problemoéw zwigzanych z
intensywnym leczeniem insuling, takich jak hipoglikemia i przybieranie na wadze. Z punktu widzenia
bezpieczenstwa zastosowane w leku Suliqua potaczenie insuliny glargine i liksysenatydu nie przyczynito
sie do powstania nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa w poréwnaniu z sytuacjg, gdy sktadniki te
stosowano samodzielnie.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Suliqua

Firma, ktéra wprowadza lek Suliqua do obrotu, dostarczy materiaty edukacyjne przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw wyjasniajace, w jaki sposodb bezpiecznie korzystac z leku w celu
zmniejszenia ryzyka popetnienia btedow medycznych.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Suliqua w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

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

Inne informacje dotyczace leku Suliqua

Lek Suliqua otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 11 stycznia
2017 r.

Dalsze informacje na temat leku Suliqua znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suligua.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2020.
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