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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Eperzan
albiglutid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Eperzan. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Eperzan ska anvandas.

Praktisk information om hur Eperzan ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Eperzan och vad anvands det Tor?

Eperzan ar ett diabeteslakemedel som innehaller den aktiva substansen albiglutid. Det ges till vuxna
med typ 2-diabetes for att reglera deras blodsockerniva.

Eperzan kan ges som enda behandling till patienter vars blodsockerniva inte ar tillrackligt reglerad med
enbart kost och motion och som inte kan ta metformin (ett annat diabeteslakemedel).

Eperzan kan ocksa anvandas som tillagg till andra diabeteslakemedel, bland annat insulin, nar dessa
lakemedel tillsammans med motion och kost inte ger tillracklig kontroll av patientens blodsocker.

Hur anvands Eperzan?

Eperzan finns som forfyllda injektionspennor som innehaller ett pulver (30 och 50 mg) och en vatska
for beredning till en 16sning som ska injiceras under huden. Lakemedlet ar receptbelagt.

Patienterna injicerar lakemedlet sjalva (efter lamplig traning) under huden i magen, laret eller
overarmen. Den rekommenderade dosen ar 30 mg injicerat en gang i veckan, men deras lakare kan
hoja detta till 50 mg beroende pa effekterna pa deras blodsockernivaer.

Vid anvandning i kombination med en sulfonureid eller insulin kan det bli nédvandigt att sanka dosen
av sulfonureiden eller insulinet for att undvika hypoglykemi (lagt blodsocker).
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Hur verkar Eperzan?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt mycket insulin for att
reglera blodsockernivan eller nar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. Den aktiva
substansen i Eperzan, albiglutid, ar en "GLP1-receptoragonist”. Den verkar genom att fasta till
receptorer for ett amne som kallas glukagonlik peptid 1 (GLP-1), som patraffas utanpa cellerna i
bukspottskdrteln och som stimulerar dem att frisétta insulin. Nar Eperzan injiceras kommer albiglutid
fram till receptorerna i bukspottskdrteln och aktiverar dem. Detta gor att insulin frisatts och hjalper till
att sanka blodsockernivaerna och reglera typ 2-diabetes.

Vilken nytta med Eperzan har visats i studierna?

Nyttan med Eperzan studerades pa éver 5 000 patienter med typ 2-diabetes hos vilka Eperzan
jamfordes med placebo (en overksam behandling) eller med andra diabeteslakemede!l nar det gavs
som tillagg till olika kombinationsbehandlingar eller nar det anvidndes ensamt.

Huvudmattet pa effekt var férandringen av nivan av glykosylerat hemoglobin (HbA1c), som ar
procentandelen av hemoglobin i blodet som har glukos bundet till sig. HbAlc ger en indikation pa hur
val blodsockret regleras.

Eperzan var effektivare an placebo nar det géallde att sdanka HbAlc-nivaerna vid anvandning som enda
behandling, och var effektivare an diabeteslakemedlen sitagliptin och glimepirid och jamférbart med
insulin glargin och insulin lispro vid anvandning som tillagg till andra behandlingar. Tva andra
lakemedel, pioglitazon och liraglutid, befanns vara effektivare som tillagg an Eperzan.

Totalt sett varierade effekten av Eperzan nar det géllde att séanka HbAlc mellan 0,6 och 0,9 procent.
Detta betraktades som kliniskt meningsfullt, och det fanns tredrsdata som visade att denna effekt
upprattholls under langvarig behandling.

Vilka ar riskerna med Eperzan?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Eperzan (kan férekomma hos fler an 1 av 20 personer)
ar diarré, illamaende och reaktioner pa injektionsstallet sdsom hudutslag, rodnad eller klada. En
fullstandig férteckning 6ver biverkningar och begransningar finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Eperzan?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Eperzan &r stoérre an riskerna och
rekommenderade att Eperzan skulle godkannas for forsaljning i EU. CHMP noterade att effekterna av
Eperzan néar det gallde att reglera blodsockret visades vara kliniskt meningsfulla nar lakemedlet
anvéndes ensamt och i jamforelse med andra lakemedel i kombinationsbehandlingar. Riskerna som
setts med lékemedlet liknade riskerna med andra lakemedel av samma klass och férdelen med
Eperzan ar att det bara ges en gang i veckan.

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

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Eperzan anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Eperzan. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.
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Mer information om Eperzan

Den 21 mars 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande for forsaljning av Eperzan som
galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Eperzan finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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