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Xultophy (insulina deglutec / liraglutida)
Informacion general sobre Xultophy y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

¢ Qué es Xultophy y para qué se utiliza?

Xultophy es un medicamento que se usa para tratar la diabetes de tipo 2. En compafiia con la dieta 'y
el ejercicio, Xultophy se afiade al tratamiento con medicamentos antidiabéticos orales cuando éstos,
solos o con otras inyecciones, no controlan los niveles de glucosa (azucar) en sangre.

Los principios activos de Xultophy son la insulina degludec y la liraglutida.
¢COomo se usa Xultophy?

Xultophy se presenta en plumas precargadas desechables y solo se podra dispensar con receta médica.
Se administra mediante inyeccion subcutanea en el muslo, la parte superior del brazo o el abdomen.
La inyecciéon debe ponerse cada vez en un sitio distinto para evitar alteraciones de la piel (como el
engrosamiento) que podrian hacer que la insulina actuara con menos eficacia de lo esperado. Los
pacientes pueden administrarse Xultophy ellos mismos si cuentan con la preparacion adecuada.

Xultophy se administra una vez al dia, preferiblemente a la misma hora cada dia. La dosis se ajusta
individualmente para cada paciente, por lo que debe analizarse el nivel de glucosa sanguinea del
paciente de forma periédica para buscar la dosis eficaz mas baja.

Para mayor informacién sobre el uso de Xultophy, consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico.

¢, COomo actua Xultophy?

La diabetes 2 es una enfermedad en la que el organismo no produce suficiente insulina para controlar
las concentraciones de glucosa en sangre o en la que el organismo es incapaz de utilizar la insulina de
manera eficaz. Uno de los principios activos de Xultophy, la insulina degludec, es una insulina de
sustituciéon que actua de la misma forma que la insulina natural y contribuye a que la glucosa se
introduzca en las células sanguineas. Al controlar los niveles de glucosa en la sangre, disminuyen los
sintomas y las complicaciones de la diabetes. La insulina degludec es ligeramente diferente de la
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insulina humana pues se absorbe de forma mas lenta y regular por el organismo después de la
inyeccion y actla durante un periodo de tiempo mayor.

El otro principio activo de Xultophy , la liraglutida, pertenece a un grupo de medicamentos
antidiabéticos que se denominan agonistas del GLP-1. Actla de la misma forma que las incretinas
(hormonas producidas en el intestino) aumentando la cantidad de insulina liberada por el pancreas en
respuesta a los alimentos, lo que ayuda a controlar los niveles de glucosa en la sangre.

¢Qué beneficios ha demostrado tener Xultophy en los estudios realizados?

En tres estudios principales en los que participaron 2.514 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 se
demostrd que una inyeccién diaria de Xultophy es eficaz para controlar la glucosa en sangre. En todos
los estudios, el criterio de eficacia principal fue la variacion, tras 6 meses de tratamiento, de los niveles
sanguineos de una sustancia denominada hemoglobina glucosilada (HbAlc), que refleja el grado de
control de los niveles de glucosa en la sangre.

e En el primer estudio participaron 1.663 pacientes cuya diabetes no se controlaba adecuadamente
con los medicamentos contra la diabetes como la metformina o la metformina con pioglitazona por
via oral. El agregar Xultophy a su tratamiento se comparé con la adicion de cualquiera de sus
principios activos, la insulina degludec o la liraglutida. El nivel medio de HbAlc, que era de 8,3% al
principio, bajé a 6,4% después de 26 semanas de tratamiento con Xultophy, frente a 6,9% y 7,0%
respectivamente con la insulina degludec vy la liraglutida.

e En el segundo estudio participaron 413 pacientes cuya glucosa sanguinea no estaba controlada
adecuadamente con la insulina y la metformina, con o sin otros antidiabéticos orales. Se compard
el tratamiento con Xultophy y metformina con el tratamiento mediante insulina degludec y
metformina. El HbAlc al comienzo era del 8,7% en el grupo que recibié Xultophy, y disminuyé al
6,9% después de 26 semanas de tratamiento. En el grupo del comparador, la reduccién fue del 8,8
% al 8,0 %.

e El tercer estudio conté con 438 pacientes cuyos niveles de glucosa en sangre no se controlaba
adecuadamente mediante una combinacién de un antagonista GLP-1 (liruglatida o exenatida) y
metformina, con o sin tomar otros medicamentos antidiabéticos por via oral. Los pacientes del
estudio siguieron con su tratamiento o recibieron Xultophy en vez del antagonista aGLP-1. El
HbAlc era del 7,8% antes de que los pacientes empezasen a recibir Xultophy, y disminuy6 a 6,4%
después de 26 semanas de tratamiento. En el grupo que siguio recibiendo el antagonista GLP-1,
paso6 del 7,7% al 7,4%.

La mayoria de los pacientes tratados con Xultophy en estos estudios consiguieron controlar el nivel de
glucosa en sangre (HbAlc por debajo del 7%) y muchos alcanzaron un nivel de HbAlc por debajo del
6,5%.

¢Cudl es el riesgo asociado a Xultophy?

El efecto adverso mas frecuente de Xultophy (observado en mas de 1 de cada 10 personas) es la
hipoglucemia (bajo nivel de glucosa en sangre). Los efectos secundarios en el sistema digestivo
aparecieron en 1 de cada 10 pacientes e incluian nauseas (malestar), diarrea, vomitos, estrefiimiento,
dispepsia (indigestién), gastritis (inflamacién del estdmago), dolor abdominal (dolor de estbmago),
flatulencia (aires) enfermedad de reflujo gastroesofagico (retorno del acido estomacal hacia la boca) y
distension (tumefaccidn) del vientre. Para consultar la lista completa de efectos adversos y
restricciones de Xultophy, ver el prospecto.
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¢Por qué se ha aprobado Xultophy?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Xultophy son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE. La adicion de este medicamento a otros medicamentos
antidiabéticos ofrece un mejor control de la glucosa en sangre; ademas, el contar con una opcién de
tratamiento alternativo es valioso para individualizar el tratamiento.

¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Xultophy?

Ademas, la empresa que comercializa Xultophy proporcionara material educativo a todos los
profesionales sanitarios en el que se explique cémo utilizar el medicamento de forma segura, de forma
que se reduzca el riesgo de errores de medicacion.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Xultophy se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Xultophy se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados con Xultophy son evaluados cuidadosamente, adoptandose
las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a las pacientes.

Otras informaciones sobre Xultophy

Xultophy ha recibido una autorizacién de comercializaciéon valida en toda la UE el viernes, 18 de
septiembre de 2014.

Puede encontrar informacion adicional sobre Xultophy en la pagina web de la Agencia
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports..

Fecha de la dltima actualizacién de este resumen: 05-2018.
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