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Suliqua (insulina glargin / lixisenatida)
Prezentare generala a Suliqua si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Suliqua si pentru ce se utilizeaza?

Suliqua este un medicament care se utilizeaza cu metformina (alt medicament antidiabetic), in
asociere sau nu cu inhibitori SGLT-2 (alte medicamente antidiabetice), pentru tratarea adultilor cu
diabet zaharat de tip 2. Se utilizeaza cu regim alimentar adecvat si exercitiu fizic pentru imbunatatirea
reglarii glicemiei (zaharului din sange) cand diabetul nu este reglat in mod satisfacator.

Substantele active din Suliqua sunt insulina glargin si lixisenatida.

Cum se utilizeaza Suliqua?

Suliqua este disponibil sub forma de stilouri injectoare preumplute, de unica folosinta, in doua
concentratii diferite si se obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Se administreaza prin injectie
subcutanata (sub piele) in burta, in coapsa sau in partea superioara a bratului.

Suliqua este administrat o data pe zi, cu cel mult 1 ora nainte de masa, de preferinta la aceeasi ora in
fiecare zi. Inainte ca pacientul s& inceapa tratamentul cu Suliqua, trebuie opritd administrarea insulinei
si a altor medicamente antidiabetice, in afara de metformina si de inhibitori SGLT-2. Doza se ajusteaza
individual pentru fiecare pacient, in functie de glicemia pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Suliqua, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Suliqua?

Diabetul de tip 2 este o boald in care glicemia este mare din cauza ca organismul nu produce suficienta
insulind sau nu poate folosi insulina in mod eficace.

Una dintre substantele active din Suliqua, insulina glargin, este o insulind de substitutie care
actioneaza in acelasi mod ca insulina produsa de organism si faciliteaza patrunderea glucozei din sange
in celule, regland astfel glicemia. Dupa injectare, insulina glargin patrunde in fluxul sanguin mai lent
decat insulina umana, avand astfel o durata mai lunga de actiune.

Cealalta substanta activa din Suliqua, lixisenatida, face parte din clasa de medicamente antidiabetice
numite agonisti GLP-1. Actioneaza in acelasi mod ca GLP-1 (un hormon produs in intestin), marind
cantitatea de insulina eliberata de pancreas ca raspuns la mancare, ceea ce ajuta la reglarea glicemiei.
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Prin reglarea glicemiei, se reduc simptomele si complicatiile diabetului.
Ce beneficii a prezentat Suliqua pe parcursul studiilor?

Suliqua s-a dovedit eficace in reglarea glicemiei in trei studii principale efectuate pe pacienti cu diabet
de tip 2. In toate cele trei studii, principala m&surd a eficacitétii a fost modificarea cantitdtii in sdnge
dintr-o substanta numita hemoglobina glicozilatd (HbA1c). HbA1lc indica in ce masura este reglata
glicemia: reducerea cantitatii de HbA1lc indica o reglare mai buna a glicemiei. Primele doua studii au
analizat modificarea cantitatii de HbAlc dupa 30 de saptamani, iar al treilea studiu a analizat
modificarea dupa 26 saptamani.

Primul studiu a cuprins 1 170 de pacienti la care glicemia nu putea fi reglata in mod adecvat cu
metformina, in asociere sau nu cu alt medicament antidiabetic administrat pe cale orala. Dupa ce au
incetat sd ia medicamentele antidiabetice administrate pe cale orald, cu exceptia metforminei,
pacientilor li s-a administrat Suliqua sau una din cele doua componente ale sale, insulina glargin sau
lixisenatida. Rezultatele au aratat ca Suliqua este mai eficace in reglarea glicemiei decéat oricare din
cele doua componente: valoarea medie a HbA1c, care la inceputul studiului era de 8,1 %, a scazut la
6,5 % dupa 30 de saptamani de tratament la grupul care a utilizat Suliqua, comparativ cu 6,8 % la
grupul care a utilizat insulina glargin si cu 7,3 % la grupul care a utilizat lixisenatida.

Al doilea studiu a cuprins 736 de pacienti la care glicemia nu putea fi reglata in mod adecvat cu o
insulind cu durata lunga de actiune, precum insulina glargin, in asociere sau nu cu unul sau doua
medicamente antidiabetice administrate pe cale oralda. Dupa incetarea tuturor medicamentelor
antidiabetice administrate pe cale orald, cu exceptia metforminei, pacientilor li s-a administrat Suliqua
sau insulina glargin. Valoarea medie a HbAlc era de 8,1 % inainte ca pacientii sa inceapa sa ia Suliqua
sau insulind glargin. Dupa 30 de saptamani de tratament, valoarea medie a HbA1lc a scazut pana la
6,9 % la grupul care a luat Suliqua si pana la 7,5 % la pacientii care au primit insulina glargin.

Al treilea studiu a cuprins 514 de pacienti la care glicemia nu era reglata in mod adecvat cu
metformina (in monoterapie sau impreuna cu alte medicamente antidiabetice administrate pe cale
orald) in asociere cu un medicament antidiabetic din clasa agonistilor GLP-1. Jumatate din pacienti au
fost trecuti de la medicamentul agonist GLP-1 la Suliqua. Dupa 26 de saptamani de tratament,
valoarea medie al HbAlc a scazut de la 7,7 % la 6,7 % la grupul tratat cu Suliqua si de la 7,8 % la
7,4 % la grupul care a continuat sa utilizeze un agonist GLP-1.

Care sunt riscurile asociate cu Suliqua?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Suliqua (care poate afecta mai mult de 1 persoana din

10) este hipoglicemia (glicemie micad); sunt frecvente problemele de sistem digestiv, incluzand diaree,
varsaturi si greatd. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Suliqua, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Suliqua in UE?

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Suliqua sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

CHMP a concluzionat ca tratamentele precum Suliqua, care combina o insulind cu durata lunga de
actiune cu un agonist GLP-1, sunt o optiune importanta de tratament pentru pacientii cu diabet de tip
2 care sunt eligibili pentru insulind sau care au nevoie de terapie intensiva cu insulind. La acesti
pacienti, Suliqua a fost eficace in reglarea glicemiei si a redus riscul de probleme asociate terapiei
intensive cu insulind, cum sunt hipoglicemia si cresterea in greutate. In ceea ce priveste siguranta, nu
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au existat noi motive de ingrijorare in legatura cu combinatia dintre insulina glargin si lixisenatida din
Suliqua, in comparatie cu aceste componente utilizate separat.

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

Compania care comercializeaza Suliqua va furniza materiale educationale pentru personalul medical si
pentru pacienti, explicand cum se utilizeaza medicamentul in conditii de siguranta, astfel incat sa se
reduca riscurile de erori de medicatie.

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

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

Alte informatii despre Suliqua

Suliqua a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 11 ianuarie 2017.

Informatii suplimentare cu privire la Suliqua sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/suliqua.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2020.
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