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Xultophy (insulina degludec / liraglutida)
O prezentare generala a Xultophy si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Xultophy si pentru ce se utilizeaza?

Xultophy este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul diabetului de tip 2. Xultophy,
fmpreuna cu regim alimentar si exercitiu fizic, se adauga la tratamentul cu medicamente antidiabetice
administrate pe cale orald, cand aceste medicamente, luate in monoterapie sau cu alte injectii, nu
controleaza concentratia de glucoza (zahar) din sange.

Substantele active din Xultophy sunt insulina degludec si liraglutida.
Cum se utilizeaza Xultophy?

Xultophy este disponibil sub forma de stilouri injectoare preumplute de unica folosinta si se poate
obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Se administreaza subcutanat prin injectie in coapsa,
brat sau abdomen (burtd). Locul de injectare trebuie schimbat la fiecare administrare a injectiei pentru
a evita aparitia modificarilor la nivelul pielii (cum ar fi ingrosarea), care pot determina o eficacitate mai
scazuta a medicamentului decat cea preconizata. Pacientii isi pot administra singuri injectia cu
Xultophy, daca au fost instruiti corespunzator.

Xultophy se administreaza o data pe zi, de preferinta in acelasi moment al zilei. Doza se ajusteaza
individual pentru fiecare pacient, pacientilor trebuind sa li se verifice in mod regulat concentratia de
glucoza din sange pentru stabilirea dozei minime eficace.

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

Cum actioneaza Xultophy?

Diabetul de tip 2 este o boala in care organismul nu produce suficienta insulind pentru a tine sub
control concentratia de glucoza din sange sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod
eficace. Una dintre substantele active din Xultophy, insulina degludec, este o insulind de substitutie
care actioneaza la fel ca insulina produsa in mod natural si faciliteaza patrunderea glucozei din sange
in celule. Prin controlarea concentratiei de glucoza din sadnge, se reduc simptomele si complicatiile
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diabetului. Insulina degludec difera putin de insulina umana, deoarece, dupa injectare, se absoarbe
mai lent si mai regulat in organism si are o actiune de lunga durata.

Cealalta substanta activa din Xultophy, liraglutida, apartine clasei de medicamente antidiabetice
cunoscute sub denumirea de agonisti ai GLP-1. Ea actioneaza la fel ca incretinele (hormoni produsi in
intestin) prin cresterea cantitatii de insulina eliberata de pancreas ca raspuns la alimentatie. Acest
lucru ajutd la controlarea concentratiei de glucoza din sange.

Ce beneficii a prezentat Xultophy pe parcursul studiilor?

Tn trei studii principale, care au cuprins 2 514 pacienti cu diabet de tip 2, s-a demonstrat ca
administrarea zilnica a Xultophy pe cale injectabila prezinta beneficii in controlarea concentratiei de
glucozd din sange. In toate studiile, principalul indicator al eficacititii a fost modificarea dupd 6 luni de
tratament a nivelului in sange al unei substante numite hemoglobina glicozilata (HbA1c), care ofera
indicatii despre cat de bine este controlata concentratia de glucoza din sénge.

e  Primul studiu a cuprins 1 663 de pacienti la care diabetul nu era controlat in mod adecvat cu
ajutorul medicamentelor antidiabetice metformina sau metformina si pioglitazona administrate pe
cale orald. Adaugarea Xultophy la tratamentul existent a fost comparata cu adaugarea uneia dintre
substantele active continute de acesta, si anume insulina degludec sau liraglutida. Nivelul mediu al
HbA1c, care a fost initial de 8,3 %, a scazut la 6,4 % dupa 26 de saptamani de tratament cu
Xultophy, comparativ cu 6,9 % si, respectiv, 7,0 % dupa tratamentul cu insulind degludec si
liraglutida.

e Al doilea studiu a cuprins 413 pacienti la care concentratia de glucoza din sdnge nu era controlata
in mod adecvat cu insulina si metforming, in asociere cu alte medicamente antidiabetice
administrate pe cale orald sau nu. Tratamentul cu Xultophy si metformina a fost comparat cu
tratamentul in care au fost utilizate insulina degludec si metformina. in grupul de pacienti cirora li
s-a administrat Xultophy, nivelul mediu initial al HbA1lc a fost de 8,7 % si a scazut la 6,9 % dupa
26 de s&ptdmani de tratament. In grupul in care a fost utilizatd insulina degludec, aceast# valoare
a scazut de la 8,8 % la 8,0 %.

e Al treilea studiu a cuprins 438 de pacienti a caror concentratie de glucoza din sange nu era
controlatd in mod adecvat printr-o combinatie de agonisti ai GLP-1 (liraglutida sau exenatida) si
metformina, in asociere cu alte medicamente antidiabetice administrate pe cale orala sau nu.
Pacientii din studiu fie au continuat tratamentul existent, fie au primit Xultophy in loc de agonistul
GLP-1. Nivelul mediu al HbAlc a fost de 7,8 % inainte ca pacientii sa primeasca Xultophy si a
scazut la 6,4 % dupad 26 de saptamani de tratament. La grupul care a continuat sa primeasca
agonistul GLP-1, acesta a scazut de la 7,7 % la 7,4 %.

Majoritatea pacientilor tratati cu Xultophy in aceste studii au reusit sa controleze concentratia de
glucoza din sange (nivelul HbA1lc sub 7,0 %), iar numerosi pacienti au obtinut un nivel al HbAlc sub
6,5 %.

Care sunt riscurile asociate cu Xultophy?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Xultophy (care poate afecta mai mult de 1 persoana din 10)
este hipoglicemia (concentratie scazuta a glucozei in sange). De asemenea, au aparut reactii adverse
asupra sistemului digestiv la cel mult 1 pacient din 10, printre care greata, diaree, varsaturi,
constipatie, dispepsie (indigestie), gastrita (inflamatie la nivelul stomacului), dureri abdominale (dureri
de stomac), flatulenta (gaze), boala de reflux gastroesofagian (trecerea acidului gastric thapoi spre
cavitatea bucald) si distensie abdominala (balonare). Pentru lista completa a efectelor secundare si a
restrictiilor asociate cu Xultophy, cititi prospectul.
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De ce a fost aprobat Xultophy?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Xultophy sunt mai mari decét riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Addugarea acestui medicament la celelalte
medicamente antidiabetice oferd un control mai bun al concentratiei de glucoza din sange, iar existenta
unei optiuni alternative de tratament este importantad pentru individualizarea tratamentului.

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

Compania care comercializeaza Xultophy va furniza materiale educationale personalului medical care
sa explice cum se utilizeaza medicamentul in conditii de siguranta, astfel incat sa se reduca riscurile de
erori de medicatie.

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

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Xultophy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Xultophy sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xultophy

Xultophy a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 18 septembrie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Xultophy sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports..

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2018.
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