DCI LIXISENATIDUM

”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 38 cod (A10BX10): DCI
LIXISENATIDUM

I. Criterii de includere in tratamentul specific:

A. Lixisenatida este indicata la adulti pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 in asociere
cu medicamente hipoglicemiante, administrate pe cale orald, si/sau cu insulind bazala, in
vederea obtinerii controlului glicemic atunci cand acestea, impreuna cu dieta si exercitiul
fizic, nu asigurd un control adecvat al glicemiei.

1. in terapia dubla in asociere cu:
- metformina, la pacientii cu glicemia insuficient controlata, dupa cel putin 3 luni de
respectare a indicatiilor de modificare a stilului de viatd si de administrare a
metforminului in doza maxima tolerata;

- un derivat de sulfoniluree la pacientii care prezintd intoleranta la metformina sau
pentru care metformina este contraindicatd, glicemia fiind insuficient controlata desi
masurile de respectare a stilului de viata si administrarea unui derivat de sulfoniluree,
in doza maxima tolerata au fost aplicate de cel putin 3 luni.

2. in terapia tripla
- la pacienti cu DZ tip 2 la care, dupa cel putin 3 luni de respectare a indicatiilor de
modificare a stilului de viata si de administrare a metforminului in asociere cu derivati
de sulfoniluree, in doze maxime tolerate.

B. Lixisenatida este indicatd in tratamentul diabetului zaharat tip 2 ca tratament adjuvant la
insulind bazala, cu sau fara metformin si/sau pioglitazond la adultii la care nu s-a obtinut un
control glicemic adecvat cu aceste medicamente.

I1. Doze si mod de administrare

Doze
Doza inifiala: schema de tratament se Tncepe cu o doza de 10 pg Lixisenatida, administrata o
data pe zi, timp de 14 zile.

Doza de intretinere: in ziua 15, se Incepe administrarea unei doze fixe de intretinere a 20 pg
Lixisenatida, o data pe zi. Lixisenatida 20 pg solutie injectabila este disponibil pentru doza de
intretinere.

Mod de administrare: Lixisenatida se administreaza o datd pe zi, in timpul orei de dinaintea
oricarei mese a zilei. Este preferabil ca injectia prandiala de Lixisenatida sa se administreze



inainte de aceeasi masa, in fiecare zi, dupa ce s-a ales cea mai convenabild masa. Daca se
omite administrarea unei doze de Lixisenatida, aceasta trebuie injectatd in timpul orei de
dinaintea urmatoarei mese.

Atunci cand Lixisenatida este addugata tratamentului existent cu metformina, doza curenta de
metformind se poate administra in continuare nemodificata.

Atunci cand Lixisenatida este adaugatd tratamentului existent cu o sulfoniluree sau cu o
insulina bazala, poate fi avuta in vedere scaderea dozei de sulfoniluree sau de insulina bazala,
pentru a reduce riscul de hipoglicemie. Lixisenatida nu trebuie administrata in asociere cu
insulind bazala si o sulfoniluree, din cauza riscului crescut de hipoglicemie.

Utilizarea Lixisenatida nu necesitd monitorizare specifica a glicemiei. Cu toate acestea, atunci
cand se utilizeaza in asociere cu o sulfoniluree sau cu o insulina bazala, pot deveni necesare
monitorizarea glicemiei sau auto-monitorizarea glicemiei, pentru a ajusta dozele de
sulfoniluree sau de insulina bazala.

Lixisenatida trebuie injectatd subcutanat, la nivelul coapsei, abdomenului sau in regiunea
superioara a bratului.
Lixisenatida nu trebuie administratd intravenos sau intramuscular.

I11. Criterii de evaluare a eficacititii terapeutice

1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza dupa cum urmeaza:
a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in parte, pe baza parametrilor
clinici si paraclinici;
b) clinic: toleranta individuala, semne si simptome de reactie alergica, evaluarea functiei
renale sau alte evaludri clinico-biochimice, acolo unde situatia clinicd o impune;

C) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale in functie de fiecare caz in
parte si evaluarea HbAlc la initierea tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.

2. Ori de cate ori se produc modificdri ale schemei terapeutice, eficienta acestora trebuie
probata prin determinarea glicemiei a-jeun si postprandiala si a HbAlc.

3. Schemele terapeutice instituite vor fi mentinute doar daca demonstreaza un avantaj
terapeutic - valorile glicemiei bazale, postprandiale si HbA1C% si sunt de folos la obtinerea si
mentinerea echilibrului metabolic in tintele propuse. La rezultate similare (in termenii {intelor
terapeutice si ai calitatii vietii pacientului) vor fi mentinute schemele terapeutice cu un raport
cost-eficienta cat mai bun.

IV. Contraindicatii

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

2. LIXISENATIDA nu trebuie utilizat la pacientii cu diabet zaharat tip 1 sau in tratamentul
cetoacidozei diabetice.



V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

1. Pancreatitd acuta

Utilizarea agonistilor receptorilor pentru peptidul-1 asemanator glucagonului (glucagon like
peptide 1 -GLP-1) a fost asociata cu un risc de aparitic a pancreatitei acute. Pacientii trebuie
informati despre simptomele caracteristice ale pancreatitei acute: durere abdominala severa,
persistentd. In cazul in care este suspectati pancreatita, trebuie intrerupt tratamentul cu
lixisenatidd; daca se confirmd diagnosticul de pancreatitd acutd, nu trebuie reinceput
tratamentul cu lixisenatida. Este necesara prudenta la pacientii cu antecedente de pancreatita.

2. Afectiuni gastro-intestinale severe

Utilizarea agonistilor receptorilor GLP-1 se poate asocia cu reactii adverse gastro-intestinale.
Lixisenatida nu a fost studiata la pacientii cu afectiuni gastro-intestinale severe, inclusiv
gastropareza severd si, prin urmare, nu este recomandatd utilizarea lixisenatidei la aceasta
grupa de pacienti.

3. Insuficienta renala

Nu este recomandata utilizarea la pacientii cu insuficien{d renalda severa clearance-ul
creatininei sub 30 ml/min sau cu boala renala in stadiu terminal.

4. Hipoglicemie

Pacientii tratai cu Lixisenatida Tmpreund cu o sulfoniluree sau cu o insulind bazala pot
prezenta un risc crescut de hipoglicemie. Poate fi avutd in vedere scaderea dozei de
sulfoniluree sau a celei de insulind bazala, pentru a reduce riscul de hipoglicemie.
Lixisenatida nu trebuie administrata in asociere cu insulind bazala si o sulfoniluree- impreuna,
din cauza riscului crescut de hipoglicemie.

5. Asocieri cu alte medicamente

Intarzierea golirii gastrice, determinatd de lixisenatidi, poate reduce viteza de absorbtie a
medicamentelor administrate pe cale orala. Lixisenatida trebuie utilizat cu precautie la
pacientii tratati cu medicamente administrate pe cale orald care necesita o absorbtie gastro-
intestinala rapida, care necesita supraveghere clinica atenta sau au un indice terapeutic Tngust.

6. Grupe de pacienti care nu au fost incluse in studii
Lixisenatida nu a fost studiata in asociere cu inhibitori ai dipeptidilpeptidazei 4 (DPP- 4).

7. Deshidratare

Pacientii tratati cu lixisenatida trebuie sfatuifi cu privire la riscul potential de deshidratare, ca
urmare a reactiilor adverse gastro-intestinale si trebuie luate masuri de precautie pentru a se
evita depletia de lichide.



8. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
La femeile aflate la varsta fertild lixisenatida nu este recomandata daca nu se utilizeazd masuri
de contraceptie.

Sarcina

Lixisenatida nu trebuie utilizata in timpul sarcinii. In locul acesteia se recomandi utilizarea
insulinei. Tratamentul cu lixisenatida trebuie Intrerupt daca o pacienta doreste sd ramana
gravida sau daca ramane gravida.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca lixisenatida se excretd in laptele uman. Lixisenatida nu trebuie utilizata
in timpul aldptarii.

Fertilitatea

Studiile la animale nu indica efecte ddunatoare directe asupra fertilittii.

9. Pacienti cu insuficienta hepatica - La pacientii cu insuficientd hepaticd nu este necesara
ajustarea dozajului LIXISENATIDA, deoarece lixisenatida este eliminatd in principal pe cale
renald; nu se anticipeaza ca afectarea functiei hepatice sa influenfeze farmacocinetica
lixisenatidei.

10. Copii si adolescenti - Nu existad experienta la copii si la adolescenti sub 18 ani.

11. Hipoglicemia

V1. Reactii adverse
1. Hipoglicemie

2. Tulburari gastro-intestinale
3. Reactii la nivelul locului de injectare

4. Reactii alergice. Cele mai multe dintre aceste reactii adverse raportate (cum sunt
reactiile anafilactice, angioedemul si urticaria) au fost usoare n severitate.

5. Frecventa cardiac. A fost observata 0 crestere tranzitorie a frecventei cardiace dupa
administrarea a 20 pg lixisenatida. La pacientii tratati cu lixisenatida au fost raportate
aritmii cardiace, in special tahicardie si palpitatii.

Supradozaj

In caz de supradozaj, trebuie initiat un tratament de sustinere adecvat, in functie de semnele si
simptomele clinice ale pacientului (crestere a incidentei tulburarilor gastro-intestinale), iar
doza de lixisenatida trebuie redusa la doza prescrisa.

VII. Tntreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporari sau definitivi a
tratamentului va fi luatd in functie de indicatii si contraindicatii de catre specialistul
diabetolog, la fiecare caz in parte.



VIII. Prescriptori: initierea se face de catre medici diabetologi, alti medici specialisti cu
competentd/atestat in diabet, iar continuarea se poate face si de catre medici desemnati
conform prevederilor legale in vigoare sau medicul de familie doar pentru pacientii cu schema
stabila, in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.”



