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Bydureon (exenatida)
Prezentare generala a Bydureon si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Bydureon si pentru ce se utilizeaza?

Bydureon este un medicament antidiabetic utilizat in asociere cu alte medicamente antidiabetice,
inclusiv insulind cu durata lunga de actiune, pentru tratarea adultilor, adolescentilor si copiilor cu
varsta de cel putin 10 ani, cu diabet de tip 2, la care glicemia (concentratia de zahar din sange) nu
este reglata corespunzator cu celelalte medicamente.

Bydureon contine substanta activa exenatida.
Cum se utilizeaza Bydureon?

Bydureon se administreaza sub forma de injectie subcutanata o data pe saptaméana, in aceeasizi a
saptamanii, in abdomen (burtd), in coapsa sau in partea din spate a bratului. Pacientii isi injecteaza
singuri medicamentul dupa ce au fost instruiti corespunzator.

Cand Bydureon se administreaza in asociere cu o sulfoniluree (alt tip de medicament antidiabetic),
poate fi necesar ca medicul s reducé doza de sulfoniluree deoarece exista riscul de hipoglicemie
(concentratii scazute de glucoza in sdnge). Cand Bydureon se administreaza in asociere cu insuling,
poate fi necesar sa fie ajustata si doza de insulina.

Pacientii care folosesc Bydureon si insulind trebuie sa-siinjecteze medicamentele separat.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Bydureon, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Bydureon?

in diabetul de tip 2, pancreasul nu produce suficientd insulind pentru a regla glicemia sau organismul
nu poate utiliza insulina in mod eficace. Acest lucru duce la exces de glucoza in séange.

Substanta activa din Bydureon, exenatida, este un ,mimetic al incretinei”. Aceasta inseamna ca
actioneaza la fel ca incretinele (hormoni produsiin intestin), marind cantitatea de insulind eliberata de
pancreas ca raspuns la alimentatie, ceea ce ajuta la reglarea glicemiei.
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Ce beneficii a prezentat Bydureon pe parcursul studiilor?

Bydureon a fost eficace in reglarea glicemiei in sase studii principale, care au cuprins aproximativ

2 700 de pacienti adulti cu diabet de tip 2. In toate studiile, principala masurd a eficacittii a fost
scaderea cantitatii unei substante din sange numite hemoglobina glicozilata (HbA1c), care indica cat de
bine este reglata glicemia.

Primele doua studii (efectuate pe un total de 555 de pacienti) au comparat Bydureon cu alt
medicament care contine tot exenatida, dar se administreaza de doua ori pe zi, ambele fiind
administrate ca tratament adjuvant la medicamente antidiabetice orale (medicamente administrate pe
cale orald) sau doar la un regim alimentar combinat cu exercitiu fizic. La inceputul studiilor, valorile
HbA1c ale pacientilor erau de aproximativ 8,4 %. in primul studiu, Bydureon a redus nivelurile de
HbA1lc cu 1,9 puncte procentuale in medie dupa 30 de saptamani de tratament, fata de o reducere
medie de 1,5 puncte procentuale cdnd s-a administrat exenatidd de doud ori pe zi. in al doilea studiu,
reducerea medie a fost de 1,6 puncte procentuale dupa 24 de saptamani de tratament cu Bydureon,
fata de o reducere medie de 0,9 puncte procentuale cdnd s-a administrat exenatida de doua ori pe zi.

Al treilea studiu (efectuat la 514 pacienti) a comparat Bydureon cu medicamentele antidiabetice
sitagliptina sau pioglitazona administrate pe cale orald, ca tratament adjuvant la metformina (alt
medicament antidiabetic). La inceputul studiului, valorile HbA1lc ale pacientilor erau de aproximativ
8,5 %. Bydureon a redus valorile HbAlc cu o medie de 1,4 puncte dupa 26 de saptamani de
tratament, fata de o reducere medie de 0,8 si 1,1 puncte in cazul sitagliptinei si, respectiv, al
pioglitazonei.

Al patrulea studiu (efectuat la 456 de pacienti) a comparat Bydureon cu insulina glargin (insulina cu
duratd lunga de actiune) ca tratament adjuvant la metformina asociata sau nu cu o sulfoniluree. La
inceputul studiului, valorile HbA1lc ale pacientilor erau de aproximativ 8,3 %. Reducerea medie in cazul
administrarii Bydureon a fost de 1,5 puncte dupa 26 de saptamani, fata de o reducere medie de

1,3 puncte in cazul insulinei glargin.

in al cincilea studiu (efectuat la 695 de pacienti), Bydureon administrat in asociere cu dapagliflozina
(un medicament antidiabetic administrat pe cale orald) a fost comparat cu Bydureon in monoterapie si
cu dapagliflozina in monoterapie. Toti pacientii luau si metformina. La inceputul studiului, valorile
HbA1lc ale pacientilor erau de aproximativ 9,3 %. Reducerea medie in cazul administrarii Bydureon in
asociere cu dapagliflozina a fost de 2,0 puncte dupa 28 de saptamani, fata de o reducere medie de
1,6 puncte cu Bydureon in monoterapie si de 1,4 puncte cu dapagliflozina in monoterapie.

in al saselea studiu (efectuat la 464 de pacienti), Bydureon administrat in asociere cu insulind glargin,
cu sau fara metformina, a fost comparat cu placebo (un preparatinactiv) administrat, de asemenea, in
asociere cu insulind glargin, cu sau fara metformina. La inceputul studiului, valorile HbA1c ale
pacientilor erau de aproximativ 8,5 %. Reducerea medie cu Bydureon a fost de 1,0 puncte dupa 28 de
saptamani, fata de o reducere medie de 0,2 puncte cu placebo.

in plus, un studiu efectuat la 83 de copii si adolescenti cu diabet de tip 2 cu varste cuprinse intre 10 si
18 ani a comparat Bydureon cu placebo, ambele fiind administrate in monoterapie sau in asociere cu
un medicament antidiabetic administrat pe cale orald, cu sau fara insulina. La inceputul studiului,
valorile HbA1lc ale pacientilor erau de aproximativ 8 %. Reducerea medie in cazul administrarii
Bydureon a fost de 0,4 puncte dupa 24 de saptamani, fatd de o crestere medie de 0,5 puncte in cazul
administrarii placebo.



Care sunt riscurile asociate cu Bydureon?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bydureon la adulti sunt greata si diaree. Greata apare in
special la inceputul tratamentului si se reduce in timp. In plus, apar reactii la locul injectarii
(mancarime si inrosire a pielii), scaderea glicemiei (la administrarea medicamentului in asociere cu o
sulfoniluree) si dureri de cap. Majoritatea reactiilor adverse sunt de intensitate usoara pana la
moderata. Profilul de siguranta la copii este similar cu cel observatla adulti. Pentru lista completa a
reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bydureon, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Bydureonin UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca beneficiile Bydureon, cum ar fi efectul sau
asupra reducerii valorilor HbA1lc, sunt asemanatoare cu cele ale medicamentelor comparatoare, iar
reactiile sale adverse sunt gestionabile. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Bydureon sunt mai
mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bydureon?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bydureon, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bydureon sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Bydureon sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bydureon

Bydureon a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 17 iunie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Bydureon sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 05-2022.



