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Suliqua (insulina glargina / lixisenatido)
Um resumo sobre Suliqua e porque esta autorizado na UE

O que é Suliqua e para que é utilizado?

Suliqua é um medicamento utilizado em associagdo com metformina (outro medicamento
antidiabético), com ou sem inibidores do SGLT-2 (outros medicamentos antidiabéticos), para o
tratamento de adultos com diabetes tipo 2. E utilizado em conjunto com um regime alimentar
adequado e exercicio fisico para controlar a glicose (aclcar) no sangue quando a doenca ndo esta
satisfatoriamente controlada.

As substancias ativas de Suliqua sdo a insulina glargina e o lixisenatido.
Como se utiliza Suliqua?

Suliqua esta disponivel em canetas pré-cheias descartaveis em duas dosagens diferentes e sé pode ser
obtido mediante receita médica. E administrado por injecdo sob a pele administrada no abdémen
(barriga), na coxa ou na parte superior do brago.

Suliqua é administrado uma vez por dia até 1 hora antes de uma refeicdo, de preferéncia a mesma
hora todos os dias. Antes de o tratamento com Suliqua ser iniciado, o doente devera interromper o
tratamento com insulina e outros antidiabéticos que ndo a metformina e inibidores do SGLT-2. A dose
€ ajustada individualmente para cada doente com base no seu nivel de glicose.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Suliqua, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Suliqua?

A diabetes tipo 2 é uma doenca na qual os niveis de glicose no sangue sdo elevados porque o
organismo ndo produz insulina suficiente ou ndo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz.

Uma das substancias ativas de Suliqua, a insulina glargina, € uma insulina de substituicdo que funciona
do mesmo modo que a insulina produzida pelo organismo e que ajuda a glicose a entrar nas células a
partir do sangue, controlando, dessa forma, os niveis de glicose no sangue. Apds ser injetada, a
insulina glargina chega a circulagdo sanguinea mais lentamente do que a insulina humana, pelo que
tem uma agdo mais prolongada.
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A outra substancia ativa de Suliqua, o lixisenatido, pertence a uma classe de medicamentos designada
por agonistas do GLP-1. Atua de modo idéntico ao GLP-1 (uma hormona produzida no intestino),
aumentando a quantidade de insulina libertada pelo pancreas em resposta aos alimentos. Isso ajuda a
controlar os niveis de glicose no sangue.

Ao controlar o nivel de glicose no sangue, reduz os sintomas e as complicacdes da diabetes.

Quais os beneficios demonstrados por Suliqua durante os estudos?

Suliqua demonstrou ser eficaz no controlo dos niveis de glicose no sangue em trés estudos principais
realizados em doentes com diabetes tipo 2. Nos trés estudos, o principal parametro de eficacia foi a
alteragdo dos niveis sanguineos de uma substancia denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c). A
HbA1c da uma indicagdo do grau de controlo da glicose no sangue, sendo que a descida dos seus
niveis indica a melhoria do controlo dos niveis de glicose. Os dois primeiros estudos analisaram a
alteracdo da HbA1lc apds 30 semanas, e o terceiro estudo analisou essa alteragdo apos 26 semanas.

O primeiro estudo incluiu 1170 doentes com um nivel de glicose no sangue ndo adequadamente
controlado com metformina administrada com ou sem outros antidiabéticos orais. Depois de
interromper os antidiabéticos orais, exceto a metformina, os doentes receberam Suliqua ou um dos
seus componentes, ou seja, a insulina glargina ou o lixisenatido. Os resultados demonstraram que
Suliqua é mais eficaz no controlo dos niveis de glicose no sangue do que qualquer um dos
componentes: o nivel médio de HbA1lc no inicio do estudo era de 8,1 %, tendo reduzido, apds

30 semanas de tratamento, para 6,5 % no grupo de Suliqua, em comparacao com 6,8 % no grupo da
insulina glargina e 7,3 % no grupo do lixisenatido.

O segundo estudo incluiu 736 doentes com um nivel de glicose no sangue ndo adequadamente
controlado por uma insulina de agao prolongada, como a insulina glargina, administrada com ou sem
um ou dois outros antidiabéticos orais. Depois de interromper os antidiabéticos orais, exceto a
metformina, os doentes receberam Suliqua ou insulina glargina. O nivel médio de HbA1c antes de os
doentes comecarem a tomar Suliqua ou insulina glargina era de 8,1 %. Apos 30 semanas de
tratamento, o nivel médio de HbA1lc reduziu para 6,9 % no grupo que recebeu Suliqua e para 7,5 %
nos doentes que receberam insulina glargina.

O terceiro estudo incluiu 514 doentes cujos niveis de glicose no sangue ndo eram adequadamente
controlados pela metformina (isoladamente ou em associacdo com outros antidiabéticos orais) em
combinagdo com um medicamento para a diabetes da classe dos agonistas do GLP-1. Metade dos
doentes mudaram do seu medicamento da classe dos agonistas do GLP-1 para Suliqua. Apos

26 semanas de tratamento, o nivel médio de HbAlc reduziu de 7,7 % para 6,7 % no grupo tratado
com Suliqua e de 7,8 % para 7,4 % no grupo que continuou a utilizar um agonista do GLP-1.

Quais sao os riscos associados a Suliqua?

O efeito secundario mais frequente associado a Suliqua (que pode afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) é a hipoglicemia (niveis baixos de glicose no sangue); sdo frequentes problemas do
sistema digestivo que incluem diarreia, vémitos e nduseas (sensacao de enjoo). Para a lista completa
dos efeitos secundarios e das restricbes de utilizagdo de Suliqua, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Suliqua autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu que os beneficios de Suliqua sdo superiores aos
seus riscos e recomendou a sua aprovacao para utilizagdo na UE.

Suliqua (insulina glargina / lixisenatido)
EMA/82164/2020 Pagina 2/3



A Agéncia concluiu que o tratamento de combinagdo com uma insulina de acdo prolongada e um
agonista do GLP-1, como Suliqua, sdo uma opgao de tratamento importante para os doentes com
diabetes tipo 2 elegiveis para insulina ou que necessitem de uma terapia intensiva com insulina.
Nestes doentes, Suliqua foi eficaz no controlo dos niveis de glicose e reduziu o risco de problemas
associados a terapia intensiva com insulina, tais como hipoglicemia e aumento de peso. Em termos de
segurancga, ndo existiram novas preocupacgoes relativas a seguranca da combinacgdo de insulina
glargina e lixisenatido em Suliqua em comparacdo com os componentes utilizados separadamente.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Suliqua?

A empresa que comercializa Suliqua fornecera aos profissionais de salide e aos doentes mariais
informativos explicando a utilizagdo segura do medicamento, por forma a reduzir o risco de erros de
medicacao.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Suliqua.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Suliqua sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Suliqua sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Suliqua

A 11 de janeiro de 2017, Suliqua recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacoes sobre Suliqua podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqua.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2020.
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