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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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albiglutid

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Eperzan. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnGt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Eperzan.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Eperzan, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Eperzan a na ¢o sa pouziva?

Eperzan je antidiabeticky liek (liek proti cukrovke), ktory obsahuje Gcinnu latku albiglutid. Liek sa
pouziva u dospelych s cukrovkou 2. typu na kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi.

Liek Eperzan mozno pouzivat samostatne u pacientov, ktorych hladina glukézy v krvi nie je uspokojivo
kontrolovana iba diétou a telesnym cvi¢enim a ktori nemézu uzivat metformin (dalsi antidiabeticky liek).

Liek Eperzan mozno pouzit aj ako pridavnu lie¢bu k dal$im antidiabetickym liekom vratane inzulinu,
ked tieto lieky spolu s telesnym cvicenim a diétou neposkytuju dostatocnd kontrolu glukézy v krvi.

Ako sa liek Eperzan pouziva?

Liek Eperzan je k dispozicii vo forme naplneného pera, ktoré obsahuje prasok (30 a 50 mg)
a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje roztok, ktory sa podava injekéne pod kozu. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Pacienti si podavaju liek injekéne sami (po prislusnom zaskoleni) pod kozu do brucha, stehna lebo
nadlaktia. Odporucana davka podana v injekcii je 30 mg raz tyzdenne, ale lekar moze tuto davku
zvysit na 50 mg v zavislosti od U¢inku na hladinu cukru v krvi.
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Ked' sa liek pouZiva v kombinacii so sulfonylmocovinou alebo inzulinom, davku sulfonylmocoviny alebo
inzulinu moZno bude potrebné znizit, aby sa zabranilo hypoglykémii (nizkej hladine cukru v krvi).

Akym sposobom liek Eperzan Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze Gcéinne vyuzit inzulin. U¢inna latka lieku
Eperzan, albiglutid, je agonista receptora GLP-1. U¢inkuje tak, Ze sa naviaze na receptory pre latku

s nazvom peptid 1 podobny glukagénu (GLP-1), ktoré sa nachadzaju na povrchu buniek v pankrease
a stimuluje ich, aby uvolfiovali inzulin. Ked' sa liek Eperzan poda injek¢ne, albiglutid sa dostane na
receptory v pankrease a aktivuje ich. To spdsobi uvolnenie inzulinu a poméze znizit hladinu cukru

v krvi a kontrolovat cukrovku 2. typu.

Aké prinosy lieku Eperzan boli preukazané v studiach?

Prinosy lieku Eperzan sa skumali u viac ako 5 000 pacientov s cukrovkou 2. typu, u ktorych sa liek
Eperzan porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) alebo s inymi liekmi proti cukrovke, kde sa pouzil
ako pridavna lieCba k réznym kombinaciam alebo samostatne.

Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena hladiny glykozylovaného hemoglobinu (HbALc), ¢o je
percentualny podiel hemoglobinu v krvi s naviazanou glukézou. HbAlc je ukazovatelom toho, do akej
miery je glukdza v krvi kontrolovana.

Liek Eperzan bol pri znizovani hladiny HbAlc ucinnejsi ako placebo, ked sa pouzil samostatne a bol
ucinnejsi ako lieky proti cukrovke, sitagliptin a glimepirid, a porovnatelny s inzulin glarginom a inzulin
lisprom, ked’ sa pouzil ako pridavna liecba k inej lie¢be. Zistilo sa, ze dva dalsie lieky, pioglitazén

a liraglutid, s ako pridavna lie¢ba ucinnejsie nez liek Eperzan.

U¢inok lieku Eperzan pri znizeni hladiny HbA1lc bol v rozsahu od 0,6 do 0,9 %. To sa povaZovalo za
klinicky vyznamné a k dispozicii su trojro¢né udaje, z ktorych vyplyva, Ze tento Ucinok sa pocas
dlhodobej lieCby zachovava.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Eperzan?

NajCastejsie vedlajsie UcCinky lieku Eperzan, ktoré postihuju viac ako 1 osobu z 20, st hnacka, nauzea
(pocit nevolnosti) a reakcie v mieste podania injekcie vratane vyrazky, zacervenania alebo svrbenia.
Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Eperzan povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Eperzan su vacsie nez
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
poznamenal, Ze sa preukazalo, Ze GcCinok lieku Eperzan pri kontrole glukézy v krvi je klinicky vyznamny,
ked' sa liek pouziva samostatne a ked' sa porovnava s inymi liekmi v kombinovanej lieCbe. Rizika
pozorované pri pouziti tohto lieku boli podobné ako v pripade inych liekov z tejto triedy a liek Eperzan
ma vyhodu, Ze sa podava len raz tyzdenne.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Eperzan?

Na zaistenie o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Eperzan bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre
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pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Eperzan vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
Dalsie informacie o lieku Eperzan

Dna 21. marca 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Eperzan na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Eperzan a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lie¢be liekom Eperzan, precitajte si pisomnu informaéciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sihrnu: 02-2014

Eperzan
EMA/57956/2014 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
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