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 FASS-text: Denna text är avsedd för vårdpersonal.

Subventioneras i kombination med basinsulin för patienter med
typ-2 diabetes som först har provat metformin, sulfonureider eller
insulin, eller när metformin eller sulfonureider inte är lämpliga.

4 maj 2023.Texten är baserad på produktresumé: 

Indikationer

Lyxumia
Sanofi AB
Injektionsvätska, lösning i förfylld injektionspenna 10
mikrogram/dos + 20 mikrogram/dos

 (Tillhandahålls ej) (Klar, färglös lösning)

Övriga blodglukossänkande medel, exkl. insuliner

Aktiv substans:
Lixisenatid

ATC-kod:
A10BJ03

  .Läkemedel från Sanofi AB omfattas av Läkemedelsförsäkringen
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Lyxumia är indicerat för behandling hos vuxna med diabetes
 typ 2 för att uppnå glykemisk kontroll i kombination medmellitus

orala glukossänkande läkemedel och/eller basinsulin när dessa i
kombination med diet och motion inte ger tillräcklig glykemisk
kontroll (se avsnitt Varningar och försiktighet och Farmakodynamik
för tillgängliga data angående de olika kombinationerna).

Kontraindikationer
Överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något
hjälpämne som anges i avsnitt Innehåll.

Dosering
Dosering
Startdos: behandlingen initieras med 10 mikrogram lixisenatid en
gång dagligen i 14 dagar. 
Underhållsdos: en fast underhållsdos på 20 mikrogram lixisenatid
en gång dagligen startas dag 15.

När Lyxumia läggs till befintlig metforminbehandling kan
metformindosen behållas oförändrad. 
När Lyxumia läggs till befintlig sulfonureid- eller
basinsulinbehandling, kan en minskning av en sulfonureid ellerdos
basinsulin övervägas för att minska risken för .hypoglykemi
Lyxumia ska inte ges i kombination med basinsulin och sulfonureid
på grund av ökad risk för  (se avsnitt Varningar ochhypoglykemi
försiktighet). 
Användning av Lyxumia kräver ingen särskild blodglukoskontroll.
När det används i kombination med sulfonureid eller basinsulin kan
dock blodglukoskontroll eller egenkontroll av blodglukos bli
nödvändigt för att justera sulfonureid- eller basinsulindosen.



Texten utskriven från Fass.se 2024-05-16 04:593

Särskilda patientgrupper
Äldre
Ingen dosjustering behövs på grund av ålder.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering är nödvändig hos patienter med lätt eller
måttligt nedsatt njurfunktion.
Det finns ingen  erfarenhet hos patienter med gravtterapeutisk
nedsatt njurfunktion (  mindre än 30 ml/min) ellerkreatininclearance
njursjukdom i sluttadiet och därför rekommenderas inte lixisenatid
hos dessa patientgrupper (se avsnitt Farmakokinetik).

 Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krävs hos patienter med nedsatt leverfunktion
(se avsnitt Farmakokinetik).

  populationPediatrisk
Säkerhet och effekt för lixisenatid hos barn och ungdomar under
18 år har inte fastställts (se avsnitt Farmakodynamik). Inga data
finns tillgängliga.

 Administreringssätt
Lyxumia ska injiceras  i låret, buken eller överarmen.subkutant
Lyxumia ska inte administreras  eller .intravenöst intramuskulärt

Injektionen administreras en gång dagligen, inom en timme före
valfri måltid under dagen. När den lämpligaste måltiden för 

 har valts är det att föredra att den prandiella endosering injektion
med Lyxumia tas före samma måltid varje dag. Om en  missasdos
ska den injiceras inom en timme innan nästa måltid.

Varningar och försiktighet
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Det finns ingen  erfarenhet av lixisenatid hos patienterterapeutisk
med typ 1-  och det ska därför inte användas hosdiabetes mellitus
dessa patienter. Lixisenatid ska inte användas för behandling av
diabetesketoacidos.

  Akut pankreatit
Användning av glukagonliknande ‑1 (GLP‑1)-peptid receptoragonist
er har associerats med risk att utveckla  . Det harakut pankreatit
förekommit några få rapporterade fall av   medakut pankreatit
lixisenatid även om ett orsakssamband inte har fastställts.
Patienter bör informeras om de karaktäristiska symtomen på akut
pankreatit: ihållande, svår magsmärta. Vid misstänkt pankreatit
ska behandling med lixisenatid avbrytas. Om  akut pankreatit
bekräftas ska behandling med lixisenatid inte återupptas.
Försiktighet ska iakttas hos patienter med  i en.pankreatit anamnes

 Svår  sjukdomgastrointestinal
Användning av GLP‑1- er kan vara associerat medreceptoragonist
gastrointestinala ar. Lixisenatid har inte studerats hosbiverkning
patienter med svår  sjukdom, inklusive svårgastrointestinal
gastropares och därför rekommenderas inte lixisenatid hos dessa
patienter.

 Nedsatt njurfunktion
Det finns ingen  erfarenhet hos patienter med gravtterapeutisk
nedsatt njurfunktion (kretininclearance mindre än 30 ml/min) eller
njursjukdom i slutstadiet. Användning rekommenderas inte hos
patienter med gravt nedsatt njurfunktion eller njursjukdom i
slutstadiet (se avsnitt Dosering och Farmakokinetik).
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 Hypoglykemi
Patienter som får Lyxumia med en sulfonureid eller ett basinsulin
kan ha ökad risk för . hypoglykemi
Minskning av en sulfonureid eller basinsulin kan övervägas fördos
att minska risken för  (se avsnitt Dosering). hypoglykemi
Lixisenatid ska inte ges i kombination med basinsulin och
sulfonureid på grund av ökad risk för .hypoglykemi

 Samtidig användning av andra läkemedel
Fördröjningen av magtömningen vid lixisenatidbehandling kan
minska absorptionshastigheten av oralt administrerade läkemedel.
Lixisenatid ska ges med försiktighet hos patienter som får oralt
administrerade läkemedel som kräver snabb  gastrointestinal

, noggrann klinisk övervakning eller som har snävt absorption
. Särskilda rekommendationer angående sådanaterapeutiskt index

läkemedel ges under avsnitt Interaktioner.

 Populationer som inte studerats
Lixisenatid har inte studerats i kombination med
dipeptidylpeptidas‑4-hämmare.

 Dehydrering
Patienter som behandlas med lixisenatid ska informeras om den
potentiella risken för  i samband med gastrointestinala dehydrering

ar och vidta åtgärder för att undvika vätskebrist.biverkning

 Hjälpämnen
Detta läkemedel innehåller metakresol vilket kan orsaka allergiska
reaktioner.
Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol  (23 mg) per natrium

, d.v.s. är näst intill “natriumfritt”.dos
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Interaktioner
Lixisenatid är en  och metaboliseras inte av cytokrom P450. Ipeptid

-studier påverkade inte lixisenatid aktiviteten hosin vitro
cytokrom P450- er eller humana transportpoteiner somenzym
testades. Fördröjningen av magtömningen vid
lixisenatidbehandling kan minska absorptionshastigheten av oralt
administrerade läkemedel. Patienter som får läkemedel med
antingen snävt  eller läkemedel som kräverterapeutiskt index
noggrann klinisk övervakning ska följas noggrant, särskilt vid
initiering av behandling med lixisenatid. Dessa läkemedel ska tas
på ett standardiserat sätt i förhållande till lixisenatid. Om sådana
läkemedel ska ges med mat, ska patienterna rådas att om möjligt
ta dem med en måltid då lixisenatid inte tas. 
För orala läkemedel som är särskilt beroende av
tröskelkoncentrationer för effekt, såsom , ska patienterantibiotika
rådas att ta dessa läkemedel minst 1 timme innan eller 4 timmar
efter lixisenatidinjektion.

Magsaftsresistenta ar som innehåller substanser som ärberedning
känsliga för nedbrytning i magen, ska tas 1 timme före eller
4 timmar efter lixisenatidinjektion.

 Paracetamol
 användes som ett modelläkemedel för att utvärderaParacetamol

lixisenatids effekt på magtömning. Efter  av 1000 mgadministrering
 var  och t  för  oförändrade oavsettparacetamol AUC ½ paracetamol

tidpunkt för  (före eller efter lixisenatidinjektion). Vid administrering
 1 eller 4 timmar efter  med 10 mikrogramadministrering injektion

lixisenatid, minskades C  för  med 29 % respektivemax paracetamol

31 % och medianvärdet för t  fördröjdes med 2,0 respektivemax
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1,75 timmar. En ytterligare fördröjning av t  och minskning av Cmax

 för  har förutsetts med underhållsdosen påmax paracetamol

20 mikrogram. 
Ingen påverkan på C  och t  för  observerades dåmax max paracetamol

 administrerades 1 timme innan lixisenatid. paracetamol
Baserat på dessa resultat krävs ingen dosjustering av paracetamol
men fördröjningen av t  observerad när max paracetamol

administreras 1-4 timmar efter lixisenatid ska beaktas när snabbt
insättande av effekt krävs.

 Orala preventivmedel
Efter  av en singeldos av ett oraltadministrering
preventivläkemedel (etinylestradiol 0,03 mg/levonorgestrel
0,15 mg) 1 timme före eller 11 timmar efter 10 mikrogram
lixisenatid, var C , , t  och t  för etinylestradiol ochmax AUC ½ max

levonorgestrel oförändrade. 
 av det orala preventivmedlet 1 timme före ellerAdministrering

4 timmar efter lixisenatid påverkade inte  och t , förAUC ½

etinylestradiol och levonorgestrel, medan C  för etinylestradiolmax

minskade med 52 % respektive 39 % och C  för levonorgestrelmax

minskade med 46 % respektive 20 % och medianvärdet för tmax

fördröjdes med 1 till 3 timmar. 
Minskning av C  har begränsad klinisk relevans och ingenmax

dosjustering av orala preventivmedel krävs.

 Atorvastatin
När lixisenatid 20 mikrogram och atorvastatin 40 mg
administrerades samtidigt på morgonen i 6 dagar, påverkades inte
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exponeringen av atorvastatin, medan C  minskade med 31 %max

och t  fördröjdes med 3,25 timmar. max

Ingen sådan ökning av t  observerades när atorvastatinmax

administrerades på kvällen och lixisenatid på morgonen men AUC
och C  för atorvastatin ökade med 27 % respektive 66 %. max

Dessa förändringar är inte kliniskt relevanta och därför krävs ingen
dosjustering av atorvastatin när det administreras samtidigt med
lixisenatid.

  och andra kumarinderivatWarfarin
Efter samtidig  av  25 mg med upprepad administrering warfarin

 av lixisenatid 20 mikrogram, påverkades inte  ellerdosering AUC
INR (International Normalised Ratio) medan C  reducerades medmax

19 % och t  fördröjdes med 7 timmar. max

Baserat på dessa resultat krävs ingen dosjustering av  närwarfarin
det administreras samtidigt med lixisenatid, INR rekommenderas
dock att följas noga hos patienter som får  och/ellerwarfarin
kumarinderivat vid initiering eller avslutande av behandling med
lixisenatid.

 Digoxin
Efter samtidig  av lixisenatid 20 mikrogram och administrering

 0,25 mg vid jämviktskoncentration, påverkades inte digoxin AUC
för . T  för  fördröjdes med 1,5 timmar och Cdigoxin max digoxin max

reducerades med 26 %. 
Baserat på dessa resultat krävs ingen dosjustering av  närdigoxin
det administreras samtidigt med lixisenatid.
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 Ramipril
Efter samtidig  av lixisenatid 20 mikrogram ochadministrering
ramipril 5 mg under 6 dagar ökade  för ramipril med 21 %AUC
medan C  minskade med 63 %.  och C  för den aktiva max AUC max

en (ramiprilat) påverkades inte. T  för ramipril ochmetabolit max

ramiprilat fördröjdes med ca 2,5 timmar. 
Baserat på dessa resultat krävs ingen dosjustering av ramipril när
det administreras samtidigt med lixisenatid.

Graviditet 
 Fertila kvinnor

Lyxumia rekommenderas inte hos fertila kvinnor som inte
använder preventivmedel.

 Graviditet
Det finns inte tillräckliga data från användning av Lyxumia hos
gravida kvinnor. Djurstudier har visat på
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska
uppgifter). Den potentiella risken för människa är okänd. Lyxumia
ska inte användas under graviditet. Användning av insulin
rekommenderas i stället. Om en patient önskar bli gravid, eller blir
gravid, ska Lyxumiabehandling avbrytas.

Amning 
Det är inte känt huruvida Lyxumia utsöndras i bröstmjölk hos
människa. Lyxumia ska inte användas vid amning.

Fertilitet
Lyxumia rekommenderas inte hos fertila kvinnor som inte
använder preventivmedel.
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Djurstudier tyder inte på direkt skadliga effekter med avseende på 
.fertilitet

Trafik
Lixisenatid har ingen eller mycket liten effekt på förmågan att
framföra fordon och använda maskiner. Då det används i
kombination med en sulfonureid eller basinsulin ska patienter
rådas att vidta försiktighetsåtgärder för att undvika hypoglykemi
vid bilkörning och användning av maskiner.

Biverkningar
 Sammanfattning av säkerhetsprofilen

Över 2600 patiener har fått Lyxumia antingen ensamt eller i
kombination med , en sulfonureid (med eller utan metformin

) eller ett basinsulin (med eller utan , ellermetformin metformin
med eller utan en sulfonureid) i 8 stora placebokontrollerade eller
aktivt kontrollerade fas III-studier.

De mest frekvent rapporterade arna under biverkning kliniska
 var illamående, kräkning och diarré. Dessa reaktioner varstudier

mestadels lindriga och övergående. 
Dessutom förekom  (när Lyxumia användes ihypoglykemi
kombination med en sulfonureid och/eller ett basinsulin) samt
huvudvärk. 
Allergiska reaktioner har rapporterats hos 0,4 % av patienter
behandlade med Lyxumia.

 Lista över ar i tabellformbiverkning
ar som rapporterats i placebokontrollerade och aktivtBiverkning

kontrollerade fas III-studier under hela behandlingsperioden
presenteras i tabell 1. Tabellen presenterar ar sombiverkning
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inträffade med en  på >5 % om frekvensen var högre hosincidens
patienter behandlade med Lyxumia än hos patienter behandlade
med alla jämförelseläkemedel. Tabellen inkluderar också 

ar med en frekvens på ≥1 % i Lyxumiagruppen ombiverkning
frekvensen var större än dubbla frekvensen för alla i gruppen av
jämförelseläkemedel.

Frekvenser för ar definieras som: mycket vanligabiverkning
(≥1/10), vanliga (≥1/100, <1/10), mindre vanliga (≥1/1 000,
<1/100), sällsynta (≥1/10 000, <1/1 000), mycket sällsynta
(<1/10 000). 
Inom varje organklass presenteras ar i fallandebiverkning
frekvensordning.

Tabell 1: ar som rapporterats i - och aktivtBiverkning placebo
kontrollerade fas III-studier över hela behandlingsperioden
(inklusive perioden utöver den huvudsakliga behandlingsperioden
på 24 veckor i studier med ≥76 veckors total behandling).

Organklass Frekvens
Mycket vanli
ga

Vanliga Mindre vanli
ga

Sällsynta

erInfektion
och infestati

eron

   Influensa
Övre luftväg
sinfektion 

 Cystit
Viral infektio
n

   

Immunsyste
met

    Anafylaktisk
reaktion

 

Hypoglykemi Hypoglykemi    
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Organklass Frekvens
Mycket vanli
ga

Vanliga Mindre vanli
ga

Sällsynta

 Metabolism
och nutrition

(i
kombination
med sulfonur
eid och/eller
ett
basinsulin)

(i
kombination
med metfor

 ensamt)min

Centrala och
perifera
nervsysteme
t

Huvudvärk Yrsel 
Somnolens

   

Magtarmkan
alen

Illamående 
Kräkning 
Diarré

Dyspepsi   Fördröjd
magsäckstö
mning

Hud och sub
 kutan vävna

d

    Urtikaria  

Lever och
gallvägar

    Kolelitiasis K
olecystit

 

Muskuloskel
etala
systemet
och bindväv

  Ryggont    

Allmänna
symtom
och/eller
symtom vid

  Klåda vid
injektionsstäl
let
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Organklass Frekvens
Mycket vanli
ga

Vanliga Mindre vanli
ga

Sällsynta

administreri
ngsstället

Beskrivning av utvalda arbiverkning

 Hypoglykemi
Hos patienter som använder Lyxumia som , förekom monoterapi

  hos 1,7 % av patienter behandlade medsymtomatisk hypoglykemi
lixisenatid och hos 1,6 % hos patienter behandlade med .placebo
När Lyxumia används i kombination med enbart ,metformin
förekom   hos 7,0 % avsymtomatisk hypoglykemi
lixisenatidpatienterna och hos 4,8 % av placebopatienterna under
hela behandlingsperioden.

Hos patienter som tar Lyxumia i kombination med en sulfonureid
och , inträffade   hos 22,0 % avmetformin symtomatisk hypoglykemi
patienter behandlade med lixisenatid och hos 18,4 % hos patienter
behandlade med  under hela behandlingsperioden (3,6 %placebo
absolut skillnad). När Lyxumia används i kombination med ett
basinsulin med eller utan , inträffade  metformin symtomatisk

 hos 42,1 % av lixisenatidpatienter och hos 38,9 % hoshypoglykemi
placebopatienter under hela behandlingsperioden (3,2 % absolut
skillnad).

Under hela behandlingsperioden, när Lyxumia gavs med en
sulfonureid ensamt, förekom   hos 22,7 %symtomatisk hypoglykemi
av lixisenatidbehandlade patienter gentemot 15,2 % med placebo
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(7,5 % absolut skillnad). När Lyxumia gavs med en sulfonureid och
ett basinsulin, förekom   hos 47,2 % avsymtomatisk hypoglykemi
lixisenatidbehandlade patienter jämfört med 21,6 % hos placebo
(25,6 % absolut skillnad).

Generellt var förekomsten av svår  symtomatisk hypoglykemi
ovanlig (0,4 % hos lixisenatidpatienter och 0,2 % hos
placebopatienter) under hela behandlingsperioden i de
placebokontrollerade fas III-studierna.

 Gastrointestinala besvär
Illamående och kräkningar var de mest frekvent rapporterade 

arna under den huvudsakliga behandlingsperioden påbiverkning
24 veckor. Förekomsten av illamående var högre i
lixisenatidgruppen (26,1 %) jämfört med placebogruppen (6,2 %)
och förekomsten av kräkningar var högre i lixisenatidgruppen
(10,5 %) än i placebogruppen (1,8 %). De var huvudsakligen
lindriga och övergående och inträffade under de första 3 veckorna
efter behandlingsstart. Därefter avtog de successivt under de
efterföljande veckorna.

 Reaktioner vid injektionsstället
Reaktioner vid injektionsstället rapporterades hos 3,9 % av
patienterna som fick Lyxumia medan de rapporterades hos 1,4 %
av patienterna som fick  under den huvudsakligaplacebo
behandlingsperioden på 24 veckor. Huvuddelen av reaktionerna
var lindriga i  och resulterade vanligtvis inte i avbrytandeintensitet
av behandlingen.

 Immunogenicitet
I överensstämmelse med de potentiellt immunogena egenskaperna
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hos läkemedel som innehåller er eller er, kanprotein peptid
patienter utveckla ar mot lixisenatid vid behandling medantikropp
Lyxumia och vid slutet av den huvudsakliga
huvudbehandlingsperioden på 24 veckor i placebokontrollerade
studier hade 69,8 % av lixisenatidpatienterna en positiv
antikroppsstatus. Procentandelen patienter med positivt
antikroppsstatus var liknande vid slutet av hela
behandlingsperioden på 76 veckor. Vid slutet av den huvudsakliga
behandlingsperioden på 24 veckor hade 32,2 % av patienterna
med positivt antikroppsstatus en antikroppskoncentration som var
över den lägre kvantifieringsgränsen och vid slutet av hela
behandlingsperioden på 76 veckor hade 44,7 % av patienterna som
utvecklat ar en antikroppskoncentration som var över denantikropp
lägre kvantifieringsgränsen. Efter att behandlingen avslutats,
följdes få patienter med positiv antikroppsstatus upp angående
antikroppsstatus, procenttalet minskade till ca 90 % inom tre
månader och 30 % vid 6 månader eller längre. 
Förändringen i HbA  (angivet i DCCT) från  var liknande1c baseline

oavsett antikroppsstatus (positiv eller negativ). Av
lixisenatidbehandlade patienter med HbA  värde hade 79,3 %1c

antingen en negativ antikroppsstatus eller en
antikroppskoncentration under kvantifieringsgränsen, och de andra
20,7 % av patienterna hade en kvantifierad
antikroppskoncentration. I subgruppen patienter (5,2 %) med med
de högsta antikroppskoncentrationerna var den genomsnittliga
förbättringen i HbA  vid vecka 24 och vid vecka 76 i ett kliniskt1c

relevant omfång, det fanns dock variabilitet i det glykemiska svaret
och 1,9 % hade ingen sänkning i HbA . 1c

Antikroppsstatus (positivt eller negativt) är inte prediktivt för
minskning av HbA  för en individuell patient.1c
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Det var ingen skillnad i den generella säkerhetsprofilen hos
patienter oavsett antikroppsstatus, med undantag för en ökning av
förekomsten av reaktioner vid injektionsstället (4,7 % hos patienter
med ar jämfört med 2,5 % hos patienter utan arantikropp antikropp
under hela behandlingsperioden). Huvuddelen av reaktioner vid
injektionsstället var lindriga, oavsett antikroppsstatus.

Det fanns ingen korsreaktivitiet gentemot vare sig glukagon eller
endogent GLP‑1.

 Allergiska reaktioner
Allergiska reaktioner sannolikt associerade med lixisenatid (såsom 

,  och ) har rapporteratsanafylaktisk reaktion angioödem urtikaria
hos 0,4 % av lixisenatidpatienter medan sannolikt associerade
allergiska reaktioner inträffade hos mindre än 0,1 % hos
placebopatienter under den huvudsakliga behandlingsperioden på
24 veckor. Anafylaktiska reaktioner rapporterades hos 0,2 % av
lixisenatidbehandlade patienter jämfört med inga i
placebogruppen. De flesta av dessa rapporterade allergiska
reaktioner var milda i svårighetsgrad. 
Ett fall av  rapporterades under anafylaktisk reaktion klinisk

 med lixisenatid.prövning

 Hjärtfrekvens
I en studie på friska frivilliga sågs en kortvarig ökning i
hjärtfrekvens efter  av 20 mikrogram lixisenatid. administrering

er speciellt  (0,8 % jämfört med <0,1 %) och Hjärtarrytmi takykardi
er (1,5 % jämfört med 0,8 %) har rapporterats hospalpitation

lixisendatidpatienter jämfört med placebopatienter.
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 Utsättning
Förekomsten av avbrytande av behandling på grund av biverkning
ar var 7,4 % för Lyxumia jämfört med 3,2 % i placebogruppen
under den huvudsakliga behandlingsperioden på 24 veckor. Den
vanligaste en som ledde till avbrytande av behandlingenbiverkning
i lixisenatidgruppen var illamående (3,1 %) och kräkningar (1,2 %).

Rapportering av misstänkta biverkningar
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att
läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka
läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning till
Läkemedelsverket, men alla kan rapportera misstänkta
biverkningar till Läkemedelsverket, . www.lakemedelsverket.se
Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

Överdosering
Vid  administrerades er upp till 30 mikrogramkliniska studier dos
lixisenatid två gånger dagligen till typ 2-diabetespatienter i en
13-veckors studie. En ökad förekomst av gastrointestinala besvär
observerades. 
I händelse av överdosering ska lämplig understödjande behandling
initieras på grundval av patientens kliniska tecken och symtom och
lixisenatiddosen ska reduceras till förskriven .dos

Farmakodynamik
 Verkningsmekanism

Lixisenatid är en  GLP‑1- . GLP‑1-receptornselektiv receptoragonist

http://www.lakemedelsverket.se/
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är målet för nativt GLP‑1, ett endogent inkretinhormon som
förstärker glukosberoende insulininsöndring från erna i betacell

. pankreas
Lixisenatids verkan medieras genom en specifik  medinteraktion
GLP‑1- er vilket leder till en ökning av intracellulärt cyklisktreceptor
adenosinmonofosfat (cAMP). Lixisenatid stimulerar
insulininsöndring när blodglukoset är förhöjt men inte vid
normoglykemi, vilket begränsar riskerna för . Parallellthypoglykemi
undertrycks glukagonsekretion. I fall av  bevarashypoglykemi
glukagons räddningsmekanism. 
Lixisenatid fördröjer magtömningen och minskar därmed
hastigheten med vilken måltidsrelaterat  kommer ut iglukos
cirkulationen.

  effektFarmakodynamisk
Vid  en gång dagligen förbättrar lixisenatidadministrering
glykemisk kontroll genom de omedelbara och fördröjda effekterna
av att sänka både postprandiella och fastande glukosvärdet hos
patienter med typ 2- .diabetes

Effekten på postprandiellt  bekräftades i en 4-veckorsstudieglukos
mot liraglutid 1,8 mg en gång dagligen i kombination med 

. Minskning från  av  förmetformin baseline AUC0:30-4:30h

plasmaglukos efter en testmåltid var -12.61 tim*mmol/l (
227,25 tim*mg/dl i lixisenatidgruppen och -4.04 tim*mmol/l
(-72,83 tim*mg/dl) i liraglutidgruppen. Detta bekräftades även i en
8-veckorsstudie mot liraglutid, administrerat före frukost, i
kombination med insulinglargin med ellet utan .metformin

 Klinisk effekt och säkerhet
Lyxumias kliniska effekt och säkerhet  utvärderades i nio
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randomiserade dubbelblinda placebokontrollerade .kliniska studier
Dessa studier inkluderade 4508 patienter med typ 2-diabetes
(2869 patienter randomiserade till lixisenatid), 47,5 % män och
52,5 % kvinnor och 517 var ≥ 65 år gamla.

Lyxumias effekt utvärderades även i två randomiserade öppna
studier aktivt kontrollerade (gentemot exenatid eller gentemot
insulinglargin) och i måltidsstudie (totalt 1067 patienter
randomiserade till lixisenatid).

Lyxumias effekt och säkerhet hos patienter äldre än 70 år togs upp
i en speciellt dedikerad placebokontrollerad studie (176 patienter
randomiserade till lixisenatid, inklusive 62 patienter ≥ 75 år
gamla).

En , placebokontrollerad studie angåendedubbelblind
kardiovaskulära effekter (ELIXA) inkluderade dessutom
6068 patienter med typ 2-  och tidigare diabetes akut
koronarsyndrom (3034 randomiserade till lixisenatid, inklusive
198 patienter ≥ 75 år gamla och 655 patienter med måttligt
nedsatt njurfunktion).

I de avslutade fas III-studierna observerades att ungefär 90 % av
patienterna lyckades kvarstå på underhållsdosen om 20 mikrogram
Lyxumia en gång dagligen vid slutet av den huvudsakliga
behandlingsperioden på 24 veckor.

Glykemisk kontroll

Tilläggsbehandling i kombination med orala antidiabetika
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Lyxumia i kombination med , en sulfonureid, pioglitazonmetformin
eller kombination av dessa medel visade statistiskt signifikanta
minskningar i HbA , i fasteplasmaglukos och i postprandiellt 1c

 2 timmar efter en testmåltid jämfört med  vid slutetglukos placebo
av den huvudsakliga behandlingsperioden på 24 veckor (tabell 2
och 3). Minskningen av HbA  var  med 1c signifikant administrering

en gång dagligen, antingen administrerat morgon eller kväll. 
Denna effekt på HbA  varade i upp till 76 veckor i långtidsstudier.1c

Tilläggsbehandling till enbart metformin
Tabell 2: Placebokontrollerade studier i kombination med metformi

 (24-veckorsresultat). HbA  är angivet i DCCT.n 1c

Metformin som bakgrundsbehandling
  Lixisenatid

20 mikrogram 
(N=160)

 Placebo
(N=159)

Lixisenatid
20 mikrogram

 Placebo
(N=170)

      Morgon 
(N=255)

Kväll 
(N=255)

 

Medel
HbA  (%1c

)          
Baseline 7,99 8,03 8,07 8,07 8,02

LS # -0,92 -0,42 -0,87 -0,75 -0,38

 

 minsta kvadratmetoden (least square)#
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Metformin som bakgrundsbehandling
  Lixisenatid

20 mikrogram 
(N=160)

 Placebo
(N=159)

Lixisenatid
20 mikrogram

 Placebo
(N=170)

      Morgon 
(N=255)

Kväll 
(N=255)

 

medelför
ändring
från base
line
Patienter
(%) som
uppnår
HbA  <1c

7,0 %
Medelkro
ppsvikt (
kg)

47,4 24,1 43,0 40,6 22,0

Baseline 90,30 87,86 90,14 89,01 90,40

LS #

medelför
ändring
från base
line

-2,63 -1,63 -2,01 -2,02 -1,64

 

 minsta kvadratmetoden (least square)#

I en aktivt kontrollerad studie visade Lyxumia en gång dagligen en
minskning av HbA  (angivet i DCCT) på -0,79 % jämfört med -0,961c
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 % för exenatid två gånger dagligen vid slutet av den huvudsakliga
behandlingsperioden på 24 veckor med en medel
behandlingsskillnad på 0,17 % (95 % konfidensintervall: 0,033,
0,297). En liknande procentandel patienter uppnådde ett HbA1c

mindre än 7 % i lixisenatidgruppen (48,5 %) och i exenatidgruppen
(49,8 %). 
Förekomsten av illamående var 24,5 % i lixisenatidgruppen jämfört
med 35,1 % i gruppen som behandlades med exenatid två gånger
dagligen. Förekomsten av   var 2,5 %symtomatisk hypoglykemi
med lixisenatid under den huvudsakliga behandlingsperioden på
24 veckor jämfört med 7,9 % i exenatidgruppen.

En 24-veckors öppen studie visade att lixisenatid som
administreras innan dagens huvudmåltid inte var sämre än
lixisenatid som administreras före frukost vad gäller minskning av
HbA  (LS genomsnittlig förändring från baseline: -0.65 % mot1c

-0,74 %). Liknande HbA  minskningar observerades oavsett vilken1c

måltid som var huvudmåltid (frukost, lunch eller middag). Vid slutet
av studien hade 43,6 % (huvudmåltidsgruppen) och 42,8 %
(frukostgruppen) av patienterna uppnått ett  mindre än 7%.HbA1c
Illamående rapporterades hos 14,7 % respektive 15,5 % av
patienterna, och   hos 5,8 % respektivesymtomatisk hypoglykemi
2,2 % av patienterna i vardera grupp, huvudmåltid respektive
frukost.

Tilläggsbehandling till en sulfonureid ensamt eller i kombination
med metformin

Tabell 3: Placebokontrollerad studie i kombination med en
sulfonureid (24‑veckorsresultat). HbA  är angivet i DCCT.1c
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Sulfonureid som bakgrundsbehandling 
med eller utan metformin

  Lixisenatid
20 mikrogram 
(N=570)

 Placebo
(N=286)

Medel HbA  (%)1c    
Baseline 8,28 8,22

LS  medelförändring#

från baseline -0,85 -0,10
Patienter (%) som
uppnår HbA  <7,0 %1c 36,4 13,5

 Medelkroppsvikt (kg)
Baseline 82,58 84,52

LS  medelförändring #

från baseline -1,76 -0,93
 

 minsta kvadratmetoden (least square)#

Tilläggsbehandling till pioglitazon ensamt eller i kombination med 
metformin

I en studie resulterade tillägget av lixisenatid till pioglitazon med
eller utan , hos patienter som inte kontrolleradesmetformin
tillräckligt med pioglitazon, i en minskning av HbA  från 1c baseline

på 0,90 % jämfört med en minskning från  på 0,34 % ibaseline
placebogruppen vid slutet av den huvudsakliga
behandlingsperioden på 24 veckor. Vid slutet av den huvudsakliga
behandlingsperioden på 24 veckor nådde 52,3 % av
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lixisenatidpatienterna ett HbA  mindre än 7 % jämfört med 26,4 %1c

i placebogruppen. 
Under den huvudsakliga behandlingsperioden på 24 veckor
rapporterades illamående hos 23,5 % i lixisenatidgruppen jämfört
med 10,6 % i placebogruppen och  symtomatisk hypoglykemi
rapporterades hos 3,4 % av lixisenatidpatienterna jämfört med hos
1,2 % i placebogruppen.

Tilläggsbehandling i kombination med ett basinsulin

Lyxumia givet med enbart ett basinsulin, eller med en kombination
av basinsulin och , eller en kombination av basinsulinmetformin
och en sulfonureid resulterade i statistiskt signifikanta minskningar
av HbA  och av postprandiellt  2 timmar efter en testmåltid1c glukos

jämfört med .placebo

Tabell 4: Placebokontrollerade studier i kombination med ett
basinsulin (24-veckorsresultat). HbA  är angivet i DCCT.1c
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Basinsulin som bakgrunds
behandling 

Ensamt eller i kombination
med metformin

Basinsulin som bakgrunds
behandling 

Ensamt eller i kombination
med en sulfonureid *

  Lixisenatid
20 mikrogra

m 
(N=327)

 Placebo
(N=166)

Lixisenatid
20 mikrogra

m 
(N=154)

 Placebo
(N=157)

Medel HbA  1c

(%)        
Baseline 8,39 8,38 8,53 8,53
LS #
medelföränd
ring från bas
eline -0,74 -0,38 -0,77 0,11
Patienter (%)
som uppnår
HbA  <7,0 1c

% 28,3 12,0 35,6 5,2
Medel durati

 avon
behandling
med
basinsulin
vid  baseline
(år) 3,06 3,2 2,94 3,01
 

 gjord på asiatisk population*

minsta kvadratmetoden (least square)# 
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Basinsulin som bakgrunds
behandling 

Ensamt eller i kombination
med metformin

Basinsulin som bakgrunds
behandling 

Ensamt eller i kombination
med en sulfonureid *

  Lixisenatid
20 mikrogra

m 
(N=327)

 Placebo
(N=166)

Lixisenatid
20 mikrogra

m 
(N=154)

 Placebo
(N=157)

Medelförändr
ing i
basinsulindo

 s (U)
Baseline 53,62 57,65 24,87 24,11

LS  medelfö#

rändring från
baseline -5,62 -1,93 -1,39 -0,11
Medelkropps

 vikt (kg)
Baseline 87,39 89,11 65,99 65,60

LS  medelfö#

rändring från
baseline -1,80 -0,52 -0,38 0,06
 

 gjord på asiatisk population*

minsta kvadratmetoden (least square)# 

En  genomfördes hos insulinnaiva patienter som inteklinisk studie
kontrollerades tillräckligt med orala antidiabetika. Studien bestod
av en 12-veckors run-in period med introduktion och titrering av 
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 glargin och en 24-veckors behandlingsperiod närinsulin
patienterna fick antingen lixisenatid eller  i kombinationplacebo
med  glargin och  med eller utan tiazolidindioner. insulin metformin

 glargin titrerades regelbundet under denna period. Insulin
Under run-in perioden på 12-veckor resulterade tillägg och titrering
av insulinglargin i en ungefärlig minskning av HbA  på 1 %.1c

Tillägget av lixisenatid ledde till  större minskning av HbAsignifikant
 på 0,71 % i lixisenatidgruppen jämfört med 0,40 % i1c

placebogruppen. Vid slutet av den huvudsakliga
behandlingsperioden på 24 veckor nådde 56,3 % av
lixisenatidpatienterna ett HbA  mindre än 7 % jämfört med 38,5 %1c

i placebogruppen. 
Under behandlingsperioden på 24 veckor rapporterade 22,4 % av
lixisenatidpatienterna minst en   jämförtsymtomatisk hypoglykemi
med 13,5 % i placebogruppen. Förekomsten av  ökadehypoglykemi
mest i lixisenatidgruppen under de första 6 veckorna och därefter
var förekomsten liknande som för placebogruppen.

Patienter med typ 2-  med basinsulin kombinerad meddiabetes
1-3 orala antidiabetika inkluderades i en öppen, randomiserad
studie för insulinintensifiering. Efter 12 veckor med optimal insulin
glargin titrering med eller utan , randomiseradesmetformin
patienter som var otillräckligt kontrollerade till lixisenatid en gång
dagligen eller  glulisin en gång dagligen (båda innan deninsulin
största måltiden) eller  glulisin administrerat tre gångerinsulin
dagligen i 26 veckor.

HbA  –nivån var jämförbar mellan grupperna (tabell 5).1c
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I motsats till båda behandlingarna med  glulisin, reduceradeinsulin
lixisenatid kroppsvikt (tabell 5). Frekvensen av händelser av 

  var lägre med lixisenatid (36 %) jämförtsymtomatisk hypoglykemi
med  glulisin en gång dagligen och tre gånger dagligeninsulin
(47 % respektive 52 %).

Tabell 5: Aktivt kontrollerad studie i kombination med basinsulin
med eller utan  (26 veckors resultat) (MITT analys) ochmetformin
säkerhetspopulation.

Lixisenatid Insulin glulisin e
n gång dagligen

Insulin glulisin tr
e gånger
dagligen

Medel HbA  (%1c

)

N = 297 N = 298 N = 295

LS förändring fr
ån baseline

-0,63 -0,58 -0,84

LS medel föränd
ring av
lixisenatide
jämfört med
95%
konfidensinterva
ll

  -0,05 (0,059)
(-0,170 till 0,064
)

0,21 (0,059)
(0,095 till 0,328)

Medelkroppsvikt N = 297 N = 298 N = 295
LS förändring fr
ån baseline

-0,63 +1,03 +1,37

LS medel föränd
ring av

  -1,66 (0,305) -1,99 (0,305)

 
*p<0.0001
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Lixisenatid Insulin glulisin e
n gång dagligen

Insulin glulisin tr
e gånger
dagligen

lixisenatide
jämfört med
95%
konfidensinterva
ll

(-2,257 till -1,06
2)

(-2,593 till -1,39
6)*

 
*p<0.0001

Fasteplasmaglukos

Minskningarna av fasteplasmaglukos uppnått med behandling med
Lyxumia sträckte sig från 0,42 mmol/l till 1,19 mmol/l (7,6 till
21,4 mg/dl) från  vid slutet av den huvudsakligabaseline
behandlingsperioden på 24 veckor i placebokontrollerade studier.

Postprandiellt glukos

Behandling med Lyxumia resulterade i  störresignifikant
minskningar av postprandiellt  2 timmar efter en testmåltidglukos
jämfört med  oavsett bakgrundsbehandling. placebo
Minskningarna med Lyxumia varierade från 4,51 till 7,96 mmol/l
(81,2 till 143,3 mg/dl) från  vid slutet av den huvudsakligabaseline
behandlingsperioden på 24 veckor i alla studier i vilka
postprandiellt  mättes; 26,2 % till 46,8 % av patienternaglukos
hade ett postprandiellt glukosvärde som var under 7,8 mmol/l
(140,4 mg/dl) efter 2 timmar.
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Kroppsvikt

Behandling med Lyxumia i kombination med  och/ellermetformin
en sulfonureid resulterade i en från  hållbar viktförändring ibaseline
alla kontrollerade studier. Viktförändringen varierade från -1,76 kg
till -2,96 kg i slutet av den huvudsakliga behandlingsperioden på
24 veckor. 
Viktförändring i ett intervall från -0,38 kg till -1,80 kg, mätt från 

, observerades även hos lixisenatidpatienter som fick stabilbaseline
basinsulindos enbart eller i kombination med  ellermetformin
sulfonureid. 
Hos patienter som nyligen började med , var kroppsvikteninsulin
nästan oförändrad i lixisenatidgruppen medan en ökning sågs i
placebogruppen. 
Viktnedgången bibehölls i långtidsstudier upp till 76 veckor. 

 av kroppsvikt är oberoende av förekomst av illamåendeReduktion
och kräkningar.

Betacellfunktion

 med Lyxumia tyder på förbättrad betacellfunktionKliniska studier
mätt genom homeostasmodellen för bedömning av
betacellfunktion (HOMA‑β). 
Återställande av förstafas av insulininsöndring och förbättrad
andrafas av insulininsöndring som svar på  glukosbolusintravenös
demonstrerades hos patienter med typ 2-  (n=20) efter endiabetes
singeldos Lyxumia.

 bedömningKardiovaskulär
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Ingen ökning i medelhjärtfrekvens hos patienter med typ 2-
 sågs i någon av alla placebokontrollerade fas III-studier. diabetes

Minskning av medelblodtrycket, systoliskt och diastoliskt, upp till
2,1 mm Hg respektive upp till 1,5 mm Hg observerades i
placebokontrollerade fas III-studier.

ELIXA-studien var en , ,randomiserad dubbelblind
placebokontrollerad multinationell studie som utvärderade
kardiovaskulära effekter under behandling med lixisenatid hos
patienter med typ 2-  efter nyligen genomgången diabetes mellitus

 koronarsyndrom.akut

Totalt randomiserades 6068 patienter 1:1 till antingen  ellerplacebo
lixisenatid 20 mikrogram (efter en startdos på 10 mikrogram under
de första två veckorna).
Nittiosex procent av patienterna i båda behandligsgrupperna
genomförde studien i enlighet med protokollet och vitala status var
känt vid slutet av studien för 99,0 % av patienterna i
lixisenatidgruppen och 98,6 % i placebogruppen. Median
behandlingstid var 22,4 månader i lixisenatidgruppen och
23,3 månader i placebogruppen och median behandlingstid i
studieuppföljningen var 25,8 respektive 25,7 månader. Medel HbA

 (+SD) i lixisenatid- och placebogruppen var 7,72 (±1,32) %1c

respektive 7,64 (±1,28) % vid  och 7,46 (±1,51) %baseline
respektive 7,61 (±1,48) % vid 24 månader.

Resultaten av primära och sekundära sammansatta effektmått och
resultaten av alla enskilda komponenter i sammansatta effektmått
visas i figur 1.
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Figur 1: Forest plot: analys av varje individuell kardiovaskulär
händelse -  ‑populationenITT

CV: , MI: hjärtinfarkt, HF: sjukhusinläggning för kardiovaskulär
, Revasc: koronar revaskularisering.hjärtsvikt

Äldre
Personer ≥70 år 
Effekten och säkerheten av lixisenatid hos personer ≥70 år eller
med typ 2‑  utvärderades i en ,diabetes dubbelblind
placebokontrollerad studie på 24 veckor. Sköra patienter, inklusive
patienter som löper risk för undernäring, patienter med nyligen
genomgångna kardiovaskulära händelser och patienter med
måttlig till svår  svikt exkluderades. Totalt 350 patienterkognitiv
randomiserades (  förhållandet 1:1). Totalt var 37 %randomisering
av patienterna ≥75 år (N = 131) och 31 % hade måttligt nedsatt
njurfunktion (N = 107). Patienterna fick stabil (er) av peroralados
antidiabetika och/eller basinsulin som bakgrundsterapi.
Sulfonylurea och glinider användes inte med basinsulin som
bakgrundsterapi.
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Lixisenatid gav  förbättring i HbA  (-0,64 % skillnadsignifikant 1c

jämfört med , 95 % konfidensintervall: -0,810 % tillplacebo
-0,464 %; p < 0,0001), från medel  HbA 0,8 %.baseline 1c 

  populationPediatrisk
Europeiska läkemedelsmyndigheten har beviljat undantag från
kravet att skicka in studieresultat för Lyxumia för alla grupper av
den pediatriska populationen för typ 2-diabetes mellitus
(information om  användning finns i avsnitt ).pediatrisk Dosering

Farmakokinetik
 Absorption

Efter   till patienter med typ 2-  ärsubkutan administrering diabetes
lixisenatids absorptionshastighet hög och opåverkad av
administrerad . Oavsett  och huruvida lixisenatiddos dos
administrerades som singeldos eller  är medel t  1 tillmultipeldos max

3,5 timmar hos patienter med typ 2- . Det finns inga klinisktdiabetes
relevanta skillnader i absorptionshastighet när lixisenatid
administreras  i buk, lår eller arm.subkutant

 Distribution
Lixisenatid har en måttlig bindning (55 %) till humana er. protein
Den skenbara en efter  distributionsvolym subkutan administrering
av lixisenatid (Vz/F) är ca 100 l.

  och Metabolism eliminering
Såsom en  elimineras lixisenatid genom glomerulär filtration,peptid
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åtföljt av  och efterföljande metabolisktubulär reabsorption
nedbrytning, resulterande i mindre er och , sompeptid aminosyror
återinförs i proteinmetabolismen.

Efter  av multipla er hos patienter med typ 2-administrering dos
, var genomsnittlig terminal  ca 3 timmar ochdiabetes halveringstid

genomsnittligt skenbart  (CL/F) ca 35 l/tim.clearance

Särskilda populationer

 Patienter med nedsatt njurfunktion
Hos försökspersoner med lätt nedsatt njurfunktion (

, beräknat med Cockroft-Gaults formel,kreatininclearance
60-90 ml/min), måttligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
30-60 ml/min) och gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
15-30 ml/min) ökades  med 46 %, 51 % respektive 87 %.AUC

 Patienter med nedsatt leverfunktion
Eftersom lixisenatid utsöndras huvudsakligen genom njurarna har
ingen  studie hos patienter med  eller kronisktfarmakokinetisk akut
nedsatt leverfunktion utförts. Leverdysfunktion förväntas inte
påverka lixisenatids .farmakokinetik

 Kön
Kön har ingen kliniskt relevant påverkan på lixisenatids 

.farmakokinetik

 Ras
Etniskt ursprung hade ingen kliniskt relevant påverkan på
lixisenatids  baserat på farmakokinetiska studier hosfarmakokinetik
kaukasiska, japanska och kinesiska försökspersoner.
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 Äldre
Ålder har ingen kliniskt relevant påverkan på lixisenatids 

. I en  studie hos äldrefarmakokinetik farmakokinetisk
icke-diabetiska försökspersoner, resulterade  avadministrering
20 mikrogram lixisenatid i en genomsnittlig ökning av  förAUC
lixisenatid med 29 % hos den äldre populationen
(11 försökspersoner i åldern 65-74 år och 7 försökspersoner
≥75 år) jämfört med 18 försökspersoner i åldern 18-45 år,
sannolikt relaterat till minskad njurfunktion i gruppen med äldre.

 Kroppsvikt
Kroppsvikt har ingen kliniskt relevant påverkan på  förAUC
lixisenatid.

Prekliniska uppgifter
Icke-kliniska data visar inte några särskilda risker för människa
baserat på gängse studier avseende säkerhetsfarmakologi och
toxikologi.

I 2-årsstudier över   observeradessubkutan karcinogenicitet
icke-dödliga C‑cellstyroidtumörer hos råttor och möss och anses
orsakas av en icke-  GLP‑1-receptormedierad mekanismgenotoxisk
för vilken gnagare är särskilt känsliga. C‑cellshyperplasi och 

 observerades vid alla dosnivåer hos råttor och NOAEL (noadenom
observed adverse effect level) kunde inte fastställas. Hos möss
inträffade dessa nivåer vid över 9,3-faldigt
exponeringsförhållanden jämfört med exponering för människa vid 

. Icke-C-cellskarcinom observerades hos möss ochterapeutisk dos
C‑cellskarcinom observerades hos råttor med ca 900-faldigt
exponeringsförhållanden jämfört med exponering för människa vid 



Texten utskriven från Fass.se 2024-05-16 04:5936

. terapeutisk dos
I 2-årsstudier över   hos möss,subkutan karcinogenicitet
observerades 3 fall av  i endometriet iadenokarcinom
medeldosgruppen med en statistiskt  ökning,signifikant
motsvarande ett 97-faldigt exponeringsförhållande. Ingen
behandlingsrelaterad effekt observerades.

Djurstudier tydde inte på direkt skadliga effekter med hänsyn till
manlig och kvinnlig  hos råttor.  testikulära ochfertilitet Reversibla
epidermala er observerades hos hundar behandlade medlesion
lixisenatid. Inga relaterade effekter på spermiebildning
observerades hos friska män. I -fetala utvecklingsstudierembryo
observerades missbildningar, tillväxthämning, hämning av
benbildning och effekter på skelettet hos råttor vid alla erdos
lixisenatid (5-faldigt exponeringsförhållande jämfört med
exponering för människa) och hos kaniner vid höga erdos
lixisenatid (32-faldigt exponeringsförhållande jämfört med
exponering för människa). Hos båda arterna observerades viss
maternell  bestående av låg matkonsumtion och minskadtoxicitet
kroppsvikt.  tillväxt minskade hos råttor av hankön somNeonatal
exponerades för höga er lixisenatid under sen gestation ochdos
digivning och en lätt ökning av  hos ungarnamortalitet
observerades.

Innehåll
Kvalitativ och kvantitativ sammansättning
Lyxumia 10 mikrogram , lösninginjektionsvätska
Varje  (0,2 ml) innehåller 10 mikrogram (μg) lixisenatiddos
(50 mikrogram per ml).

Lyxumia 20 mikrogram , lösninginjektionsvätska



Texten utskriven från Fass.se 2024-05-16 04:5937

Varje  (0,2 ml) innehåller 20 mikrogram (μg) lixisenatiddos
(100 mikrogram per ml).

 Hjälpämne med känd effekt:
Varje  innehåller 540 mikrogram metakresol.dos

Förteckning över hjälpämnen
 85 % Glycerol

Natriumacetattrihydrat 
Metionin 
Metakresol 

 (för -justering) Saltsyra pH
Natriumhydroxidlösning (för -justering) pH
Vatten för injektion

Blandbarhet
Då blandbarhetsstudier saknas får detta läkemedel inte blandas
med andra läkemedel.

Miljöpåverkan

Lixisenatid
Miljörisk: Användning av aminosyror, proteiner och peptider
bedöms inte medföra någon miljöpåverkan. 

Detaljerad miljöinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
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(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.
Even though biomolecules are exempted from environmental risk
classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.

Hållbarhet, förvaring och hantering
Hållbarhet
3 år.

14 dagar.Efter första användning: 

Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras i kylskåp (2 °C-8 °C). 
Får ej frysas. 
Förvara skyddat från frysfack.

 Efter första användning:
Förvaras vid högst 30 °C. Får ej frysas. 
Förvara inte med en nål fastsatt. Behåll skyddslocket på pennan.
Ljuskänsligt.

Särskilda anvisningar för destruktion
Lyxumia får inte användas om det varit fryst.

Lyxumia kan användas med engångsnålar till pennor med
29-32 grovlek (gauge). Pennålar är inte inkluderade. 
Patienten ska instrueras att slänga nålen efter varje användning
enligt gällande anvisningar och att förvara pennan utan fastsatt
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nål. Detta hjälper till att förebygga kontaminering och potentiell
blockering av nålen. Pennan ska användas till endast en patient.

Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande
anvisningar.

Egenskaper hos läkemedelsformen
, lösning. Injektionsvätska

Klar, färglös vätska.

Förpackningsinformation
Injektionsvätska, lösning i förfylld injektionspenna 10

 mikrogram/dos + 20 mikrogram/dos Klar, färglös lösning
 2 x 14 dos(er) kombinationsförpackning, tillhandahålls ej


