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

Czym jest lek Xiliarxi w jakim celu sie go stosuje

Xiliarx jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu
kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi u oséb dorostych z cukrzyca typu 2. Lek stosuje sie w
monoterapii, gdy metformina (inny lek przeciwcukrzycowy) nie jest odpowiednia, albo w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi, w tym z insuling, gdy leki te nie zapewniajgq odpowiedniej kontroli
stezenia glukozy we krwi.

Substancja czynng zawartg w leku Xiliarx jest wildagliptyna.

Jak stosowacé lek Xiliarx

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek 50 mg. Zalecana dawka leku Xiliarx
WYnosi:

e jedna tabletka rano i jedna wieczorem (100 mg na dobe) w przypadku monoterapii, skojarzenia z
metforming, skojarzenia z tiazolidynodionem, skojarzenia z metforming i sulfonylomocznikiem lub
skojarzenia z insuling (z metforming lub bez niej);

e jednatabletka rano (50 mg na dobe) w przypadku skojarzenia z sulfonylomocznikiem. Mozna réwniez
rozwazy¢ zmniejszenie dawki sulfonylomocznika w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia hipoglikemii
(niskiego stezenia glukozy we krwi).

U pacjentéow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek zalecana dawka wynosi 50 mg
raz na dobe.

Poniewaz stosowanie wildagliptyny wigzano z wystepowaniem problemoéw z watroba, lekarz powinien
przeprowadzad u pacjenta badania sprawdzajace czynno$¢ watroby przed rozpoczeciem stosowania leku
Xiliarx oraz w regularnych odstepach w trakcie leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xiliarx znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Xiliarx

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktdrej trzustka nie wytwarza wystarczajgco duzo insuliny, aby
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi, albo organizm nie potrafi skutecznie wykorzysta¢ insuliny.
Substancja czynna leku Xiliarx, wildagliptyna, jest inhibitorem peptydazy dipeptydylowej 4 (DDP-4).
Hamuje ona rozpad hormondéw inkretynowych w organizmie. Hormony te sg uwalniane po positku i
pobudzajg trzustke do produkcji insuliny. Blokujgc rozpad hormondéw inkretynowych we krwi,
wildagliptyna przediuza ich dziatanie, pobudzajac trzustke do wytwarzania wiekszej ilosci insuliny, gdy
stezenie glukozy we krwi jest wysokie. Wildagliptyna nie dziata, gdy stezenie glukozy we krwi jest niskie.

Wildagliptyna zmniejsza rowniez ilo$¢ glukozy wytwarzanej przez watrobe poprzez zwiekszanie poziomu
insuliny oraz zmniejszanie stezenia hormonu o nazwie glukagon. Wszystkie te procesy zmniejszajq
stezenie glukozy we krwii pomagajg tagodzi¢ objawy cukrzycy typu 2.

Korzysci ze stosowania leku Xiliarx wykazane w badaniach

Lek Xiliarx w monoterapii lub jako leczenie uzupetniajgce oceniano w 11 badaniach gtéwnych z udziatem
facznie ponad 6000 pacjentéw z cukrzyca typu 2 i niewystarczajaca kontrolg stezenia glukozy we krwi.
We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznoscibyta zmiana stezenia substancji zwanej
hemoglobing glikowang (HbA1c), ktdéra pozwala okresli¢, na ile skutecznie kontrolowany jest poziom
glukozy we krwi.

Lek Xiliarx okazat sie skuteczny w obnizaniu stezenia HbA1lc, ale byt mniej skuteczny niz metformina,
rozyglitazon (tiazolidynedion) czy gliklazyd (sulfonylomocznik). W badaniu poréwnujacym lek Xiliarx z
metforming zaobserwowano znacznie lepsze wyniki dla metforminy: obnizenie HbAlc o 1,5 punktu
procentowego po 52 tygodniach w pordéwnaniu ze zmniejszeniem o okoto 1 punkt procentowy u
pacjentdw otrzymujacych lek Xiliarx.

W przypadku stosowania leku Xiliarx w skojarzeniu z metforming i pioglitazonem (tiazolidynedionem)
obnizat on stezenie HbAlc o 0,8-1,0 punktu procentowego. W przypadku stosowania leku Xiliarx w
skojarzeniu z glimepirydem (sulfonylomocznik) obnizat on stezenie o okoto 0,6 punktu procentowego.
Natomiast u pacjentdw, u ktdrych do dotychczasowego leczenia dodano placebo, odnotowano mniejsze
zmiany stezenia HbA1c, od spadku o 0,3 punktu procentowego do wzrostu o 0,2 punktu procentowego.

Lek Xiliarx w skojarzeniu z metforming i glimepirydem obnizat stezenie HbAlc o 1 punkt procentowy, w
poréwnaniu ze spadkiem o 0,3 punktu procentowego u pacjentdw przyjmujgcych placebo.

Ponadto lek Xiliarx stosowany w dodatku do leczenia insuling spowodowat znaczniejsze obnizenie
stezenia HbA1lc niz w przypadku wiaczenia placebo, ale skala tego efektu w jednym badaniu byia
niewielka, prawdopodobnie ze wzgledu na fakt, ze w badaniu uczestniczyli pacjenci chorujacy
dtugotrwale, u ktérych prawdopodobienstwo poprawy byto mniejsze. Jednak w innym badaniu skala tego
dziatania byta znaczaca. U pacjentéw przyjmujacych lek Xiliarx w skojarzeniu z insuling — i z metforming
lub bez niej — stezenie HbA1lc obnizyto sie o 0,77 punktu procentowego w poréwnaniu z 0,05 punktu
procentowego u pacjentow przyjmujacych placebo w skojarzeniu z insuling.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xiliarx

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Xiliarx (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentdw) to zawroty gtowy. Peiny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Xiliarx, w tym dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xiliarx w UE

W badaniach wykazano, ze lek Xiliarx jest skuteczny jako leczenie uzupetniajgce stosowane w
skojarzeniu z metforming, tiazolidynodionem Ilub sulfonylomocznikiem (leczenie podwdjne), w
skojarzeniu z sulfonylomocznikiem i metforming (leczenie potréjne) lub w skojarzeniu insuling i z
metforming lub bez niej. Wykazano réwniez, ze lek Xiliarx stosowany w monoterapii jest skuteczny w
obnizaniu stezenia glukozy we krwi, ale w mniejszym stopniu niz metformina. W zwigzku z tym lek nalezy
stosowac¢ wytacznie u pacjentdow, u ktdrych metformina jest niewskazana ze wzgledu na dziatania
niepozadane wystepujace podczas jej stosowania lub ze wzgledu na stan, w ktérym metformina jestdla
nich nieodpowiednia. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xiliarx byty w wiekszosci
fagodne i ustepowaty z biegiem czasu.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xiliarx przewyzszaijg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xiliarx

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu tego leku sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozgdane leku sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci
konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xiliarx

Lek Xiliarx otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 listopada 2008
r.

Dalsze informacje na temat leku Xiliarx znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xiliarx.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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