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Bydureon (exenatid)
Sammanfattning av Bydureon och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Bydureon och vad anvands det for?

Bydureon ar ett diabetesldkemedel som anvéands tillsammans med andra diabetesldkemedel, daribland
I&ngverkande insulin, fér att behandla vuxna och barn fr&n 10 &rs 8lder med typ 2-diabetes vars
blodsockernivaer inte kontrolleras tillrdckligt vél med andra ldkemedel.

Bydureon innehaller den aktiva substansen exenatid.

Hur anvinds Bydureon?

Bydureon injiceras under huden en gdng i veckan, pa samma veckodag varje vecka. Det injiceras i
buken, laret eller 6verarmens baksida. Patienterna kan sjélva injicera ldakemedlet nar de har lart sig
hur det gar till.

Nar Bydureon anvands som tilldgg till en sulfonureid (en annan typ av diabeteslakemedel) kan ldkaren
behoéva sadnka dosen av sulfonureid pd grund av risken fér hypoglykemi (1&gt blodsocker). Aven nar
Bydureon anvands som tillagg till insulin kan insulindosen behdva justeras.

Patienter som anvander bdde Bydureon och insulin ska injicera lakemedlen separat.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Bydureon, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Bydureon?

Vid typ 2-diabetes producerar inte bukspottkérteln tillrackligt med insulin fér att kontrollera
blodsockret eller s& klarar inte kroppen av att anvénda insulinet effektivt. Detta leder till ett verskott
av socker i blodet.

Den aktiva substansen i Bydureon, exenatid, &r ett “inkretinmimetikum”. Det innebér att den verkar pa
samma satt som inkretiner (hormoner som framstalls i tarmarna) genom att 6ka den mangd insulin
som bukspottkérteln frisatter vid intag av mat. Detta bidrar till att blodsockernivderna kan hallas under
kontroll.
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Vilka fordelar med Bydureon har visats i studierna?

I sex huvudstudier som omfattade nastan 2 700 patienter med typ 2-diabetes visades Bydureon vara
effektivt nar det géller att kontrollera blodsockret. I samtliga studier var huvudeffektmattet
minskningen av mangden glykolyserat hemoglobin (HbA1c), ett amne i blodet som visar hur val
blodsockret kontrolleras.

I de tva forsta studierna (pa totalt 555 patienter) jamférdes Bydureon med ett annat ldkemedel som
ocksa innehaller exenatid men som ges tva ganger dagligen. Bada gavs antingen som
tilldggsbehandling till orala diabeteslakemedel (lakemedel som tas genom munnen) eller enbarti
kombination med anpassningar i fréga om kost och motion. N&r studierna inleddes 1&g patienternas
HbA1lc-nivder pd runt 8,4 procent. I den forsta studien sjonk HbAlc-nivderna med i genomsnitt

1,9 procentenheter efter 30 veckors behandling med Bydureon, jamfért med en genomsnittlig

sankning pa 1,5 procentenheter vid behandling med exenatid tva gadnger dagligen. I den andra studien
var den genomsnittliga sénkningen 1,6 procentenheter efter 24 veckors behandling med Bydureon,
jamfort med en genomsnittlig sénkning pd 0,9 procentenheter vid behandling med exenatid tvd gédnger
dagligen.

I den tredje studien (pd 514 patienter) jamférdes Bydureon med de orala diabeteslakemedlen
sitagliptin eller pioglitazon som tilldggsbehandling till metformin (ett annat diabetesldkemedel). Nar
studien inleddes 1&g patienternas HbAlc-nivaer p& runt 8,5 procent. Vid behandling med Bydureon
sjonk HbA1lc-nivderna med i genomsnitt 1,4 procentenheter efter 26 veckor, jamfort med en
genomsnittlig sdnkning pa 0,8 procentenheter med sitagliptin och 1,1 procentenheter med pioglitazon.

I den fjarde studien (p& 456 patienter) jamférdes Bydureon med insulin glargin (ett I8ngverkande
insulin) som tilldggsbehandling till metformin med eller utan en sulfonureid. N&r studien inleddes lag
patienternas HbA1lc-nivder pa runt 8,3 procent. Den genomsnittliga sénkningen vid behandling med
Bydureon var 1,5 procentenheter efter 26 veckor, jamfért med 1,3 procentenheter vid behandling med
insulin glargin.

I den femte studien (som omfattade 695 patienter) jamférdes kombinationsbehandlingen Bydureon
plus dapagliflozin (ett diabetesldkemedel som tas genom munnen) med enbart Bydureon eller enbart
dapagliflozin. Samtliga patienter tog dessutom metformin. N&r studierna inleddes 1&g patienternas
HbA1lc-nivder pa omkring 9,3 procent. Den genomsnittliga sankningen med Bydureon plus dapagliflozin
var 2,0 procentenheter efter 28 veckors behandling, jdmfért med en genomsnittlig sankning pa

1,6 procentenheter med enbart Bydureon och 1,4 procentenheter med enbart dapagliflozin.

I den sjatte studien (pa 464 patienter) gavs Bydureon tillsammans med insulin glargin med eller utan
metformin, vilket jamférdes med placebo (overksam behandling) som ocksa gavs med insulin glargin
med eller utan metformin. Nar studien inleddes 18g patienternas HbAlc-nivder pd omkring 8,5 procent.
Den genomsnittliga sankningen vid behandling med Bydureon var 1,0 procentenheter efter 28 veckor,
jamfért med 0,2 procentenheter med placebo.

I en studie pa 83 barni dldern 10-18 8r med typ 2-diabetes jamférdes Bydureon med placebo, dar
béda gavs antingen som enda lakemedel eller som tillagg till ett oralt diabetesldkemedel med eller
utan insulin. N&r studien inleddes 1&g patienternas HbAlc-nivaer pd omkring 8 procent. Den
genomsnittliga sankningen vid behandling med Bydureon var 0,4 procentenheter efter 24 veckor,
jamfért med en genomsnittlig 6kning med 0,5 procentenheter med placebo.

Vilka ar riskerna med Bydureon?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bydureon hos vuxna &r illamaende och diarré.
Illamaendet upptrader vanligen i behandlingens inledningsskede och avtar med tiden. Andra



biverkningar som konstaterats &r reaktioner pd injektionsstallet (kl&da och rodnad), 1&gt blodsocker
(vid anvandning med en sulfonureid) och huvudvérk. De flesta biverkningarna ar av lindrig eller mattlig
svarighetsgrad. Sakerhetsprofilen fér barn liknar den for vuxna. En fullstandig forteckning éver
biverkningar och restriktioner fér Bydureon finns i bipacksedeln.

Varfor ar Bydureon godkdnti EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) konstaterade att fordelarna med Bydureon, exempelvis
dess férmaga att sdnka HbAlc-nivaerna, kunde mata sig val med jamforelseldkemedlens effekt, och
att biverkningarna av Bydureon ar hanterbara. EMA fann att fordelarna med Bydureon &r stoérre an
riskerna och att Bydureon kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Bydureon?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bydureon har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldakemedlIet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Bydureon utvarderas noggrant och nédvéandiga tgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Bydureon

Den 17 juni 2011 beviljades Bydureon ett godkannande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Bydureon finns pd EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bydureon

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2022.



