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Rezumat EPAR destinat publicului 

Eperzan 
albiglutidă 

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Eperzan. 
Documentul explică modul în care agenţia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea în 
Uniunea Europeană (UE) şi condiţiile de utilizare. Scopul documentului nu este să ofere recomandări 
practice referitoare la utilizarea Eperzan. 

Pentru informaţii practice privind utilizarea Eperzan, pacienţii trebuie să citească prospectul sau să se 
adreseze medicului sau farmacistului. 

 

Ce este Eperzan şi pentru ce se utilizează? 

Eperzan este un medicament care conţine substanţa activă albiglutidă. Medicamentul se utilizează la 
adulţi cu diabet de tip 2 pentru controlul glicemiei (zahărului din sânge). 

Eperzan poate fi utilizat în monoterapie la pacienţii a căror glicemie nu este controlată în mod 
satisfăcător doar prin regim alimentar şi exerciţiu fizic şi cărora nu li se poate administra metformină 
(alt medicament antidiabetic). 

Eperzan se poate utiliza şi ca „adjuvant” la alte medicamente antidiabetice, inclusiv insulină, atunci 
când aceste medicamente, în asociere cu exerciţiu fizic şi regim alimentar, nu asigură un control 
adecvat al glicemiei. 

Cum se utilizează Eperzan? 

Eperzan este disponibil sub formă de cartuşe preumplute care conţin o pulbere (30 şi 50 mg) şi un 
solvent pentru prepararea unei soluţii injectabile subcutanat. Eperzan se poate obţine numai pe bază 
de reţetă. 

Pacienţii îşi autoadministrează medicamentul (după instruirea adecvată) sub pielea de pe abdomen, 
coapsă sau umăr. Doza recomandată este de 30 mg injectată o dată pe săptămână, însă medicul o 
poate mări la 50 mg în funcţie de efectele asupra glicemiei. 
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Când se utilizează în combinaţie cu o sulfoniluree sau cu insulină, poate fi necesară reducerea dozei de 
sulfoniluree sau insulină pentru a se evita hipoglicemia (concentraţii scăzute de zahăr în sânge). 

Cum acționează Eperzan? 

Diabetul de tip 2 este o boală în care pancreasul nu produce suficientă insulină pentru a controla 
glicemia sau în care organismul nu poate utiliza insulina în mod eficace. Substanţa activă din Eperzan, 
albiglutida, este un „agonist al receptorului GLP-1”. Aceasta acţionează prin legarea de receptorii pentru 
o substanţă numită peptidă 1 asemănătoare glucagonului (GLP-1), care se găseşte pe suprafaţa 
celulelor din pancreas şi le stimulează să elibereze insulină. Atunci când Eperzan este injectat, 
albiglutida ajunge la receptorii din pancreas şi îi activează. Aceasta determină eliberarea de insulină şi 
ajută la reducerea glicemiei şi controlul diabetului de tip 2. 

Ce beneficii a prezentat Eperzan pe parcursul studiilor? 

Beneficiile Eperzan au fost studiate la mai mult de 5 000 de pacienţi cu diabet de tip 2 la care Eperzan 
a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) sau cu alte medicamente antidiabetice, când a fost 
utilizat ca adjuvant la diferite tratamente combinate sau în monoterapie. 

Principalul indicator al eficacităţii a fost modificarea nivelului hemoglobinei glicozilate (HbA1c), care 
reprezintă procentajul de hemoglobină din sânge de care este legată glucoza. HbA1c indică cât de bine 
este controlată glicemia. 

Eperzan a fost mai eficace decât placebo în reducerea nivelurilor de HbA1c atunci când a fost utilizat în 
monoterapie, a fost mai eficace decât medicamentele pentru tratarea diabetului sitagliptină şi 
glimepiridă şi a fost comparabil cu insulina glargină şi insulina lispro când a fost utilizat ca adjuvant la 
alte tratamente. S-a determinat că alte două medicamente, pioglitazona şi liraglutida, au fost mai 
eficace ca adjuvante decât Eperzan. 

În general, efectul Eperzan în reducerea HbA1c a variat între 0,6 şi 0,9%. Acest lucru a fost considerat 
semnificativ clinic şi au existat date aferente unei perioade de trei ani care au demonstrat că acest 
efect s-a menţinut pe parcursul tratamentului de lungă durată. 

Care sunt riscurile asociate cu Eperzan? 

Efectele secundare cele mai frecvente asociate cu Eperzan, care au afectat mai mult de 1 persoană din 
20, sunt diaree, greaţă şi reacţii la locul de injectare, care au inclus erupţii trecătoare, înroşire sau 
mâncărimi. Pentru lista completă a efectelor secundare şi a restricţiilor, consultaţi prospectul. 

De ce a fost aprobat Eperzan? 

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agenţiei a concluzionat că beneficiile Eperzan 
sunt mai mari decât riscurile asociate şi a recomandat aprobarea utilizării sale în UE. CHMP a remarcat 
că efectele Eperzan în controlarea glicemiei s-au dovedit a fi semnificative clinic când medicamentul a 
fost utilizat în monoterapie şi când a fost comparat cu alte medicamente în tratamente combinate. 
Riscurile observate în asociere cu medicamentul au fost asemănătoare celor ale altor medicamente din 
clasa sa, iar Eperzan prezintă avantajul că se administrează numai o dată pe săptămână. 

Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură şi eficace a Eperzan? 

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Eperzan să fie utilizat în cel mai sigur 
mod posibil. Pe baza acestui plan, în Rezumatul caracteristicilor produsului şi în prospectul pentru 
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Eperzan, au fost incluse informaţii referitoare la siguranţă, printre care şi măsurile corespunzătoare de 
precauţie care trebuie respectate de personalul medical şi de pacienţi. 

Informaţii suplimentare sunt disponibile în rezumatul planului de gestionare a riscurilor. 

Alte informații despre Eperzan 

Comisia Europeană a acordat o autorizaţie de introducere pe piaţă pentru Eperzan, valabilă pe întreg 
teritoriul Uniunii Europene, la 21 martie 2014. 

EPAR-ul complet şi rezumatul planului de management al riscurilor pentru Eperzan sunt disponibile pe 
site-ul agenţiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. 
Pentru mai multe informaţii referitoare la tratamentul cu Eperzan, citiţi prospectul (care face parte, de 
asemenea, din EPAR) sau adresaţi-vă medicului sau farmacistului. 

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima dată în 02-2014. 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
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