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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Lantus
insulinum glarginum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Lantus. Objasfiuje, jakym zplisobem Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Lantus.

Co je Lantus?

Lantus je injek¢ni roztok, ktery obsahuje IéCivou latku inzulin glargin. Je k dispozici v injek¢nich
lahvickach, zasobnich vlozkach a v predplnénych perech uréenych pro jednorazové pouziti (OptiSet
a SoloStar).

K cemu se pripravek Lantus pouziva?

Pripravek Lantus se pouziva k 1é¢bé diabetu u pacientd ve véku od dvou let.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Lantus pouziva?

PFipravek Lantus se podava injekéné pod kdzi do abdominalni (bfidni) stény, stehna nebo do oblasti
deltového svalu (ramene). Misto vpichu injekce by mélo byt pokazdé jiné, aby se predeslo zménam na
pokoZzce (napf. jejimu zesileni), které mohou vést ke snizeni predpokladané ucinnosti inzulinu. Za
Ucelem stanoveni nejnizsi ucinné davky by mély byt provadény pravidelné kontroly hladiny glukézy
(cukru) v krvi pacienta.

PFipravek Lantus se podava jednou denné&. Dospélym (ve véku od 18 let) se miZe podavat v kteroukoli
denni dobu, avsak denni doba zvolena k podavani pripravku musi byt vzdy stejnd. Pacientim ve véku

do 18 let by se mél pripravek podavat veler. U pacientl s diabetem 2. typu se piipravek Lantus mize

podavat také spolecné s antidiabetickymi pfipravky uzivanymi Gsty.
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Po patficném zaskoleni si pacienti mohou aplikovat injekce pfipravku Lantus sami.
Jak pripravek Lantus plisobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém neni v téle vytvareno dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby
bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi. Pfipravek Lantus je nahrazkovy inzulin, ktery je velmi
podobny inzulinu vytvarenému lidskym télem.

Léciva latka v pfipravku Lantus, inzulin glargin, se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA"“: je vytvarena bakterii, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat inzulin glargin.

Inzulin glargin se od lidského inzulinu mirné lisi. Rozdil spodiva v tom, ze po jeho aplikaci injekci je

v lidském téle vstiebavan pomaleji a pravidelnéji a ma dlouhou dobu trvani Gcinku. Nahrazkovy inzulin
plsobi stejnym zplsobem jako pFirozené vytvareny inzulin a pomaha vstupu glukdzy z krve do bunék.
Diky kontrole hladiny glukdzy v krvi dochazi ke zmirné&ni ptiznakl a komplikaci zplsobenych diabetem.

Jak byl pripravek Lantus zkouman?

Pfipravek Lantus byl plvodné zkouman v 10 studiich, jak u diabetu 1. typu, pfi kterém slinivka
nevytvafi inzulin, tak u diabetu 2. typu, kdy neni télo schopné inzulin G¢inné vyuzivat. Ve vSech
studiich v souhrnu byl piipravek Lantus podavan celkem 2 106 pacientdim. V hlavnich studiich byl
pfipravek Lantus podéavany jednou denné, a to vecer pred spanim, srovnavan s lidskym inzulinem NPH
(inzulinem se stfedni dobou Ucinku) podavanym jednou nebo dvakrat denné. V dobé jidla byly
pouzivany také injekce s rychle pdsobicim inzulinem. V jedné studii dostavali pacienti s diabetem

2. typu také antidiabetické pfipravky uzivané Usty.

Dalsi studie byly provedeny za G&elem porovnani pfipravku Lantus s lidskym inzulinem NPH u pacient(
s diabetem 1. typu ve véku od 5 do 18 let, pficemz pripravek Lantus dostdvalo 200 z nich, a u déti ve
véku od 2 do 6 let, kdy byl pfipravek Lantus podavan 61 z téchto déti.

Dalsi studie, do kterych bylo zafazeno priblizné 1 400 dospélych s diabetem 1. nebo 2. typu, hodnotily
ucinnost injekci pripravku Lantus aplikovanych kdykoli béhem dne ve srovnani s injekcemi podavanymi
vecer.

Ve vsech studiich byla mérena hladina glukdzy v krvi nala¢no (nejméné 8 hodin od posledniho jidla
pacienta) nebo hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, nebot tato latka je ukazatelem
toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukdzy v krvi.

Jaky pFinos pFipravku Lantus byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek Lantus vedl| ke sniZeni hladiny HbA1lc, coZ ukazuje, ze hladiny glukdzy v krvi byly
kontrolovany podobné jako pfi pouziti lidského inzulinu. PFipravek Lantus byl Gcinny pfi zvladani
diabetu jak u dospélych, tak u déti ve véku od dvou let. U¢innost pripravku Lantus byla prokdzéna bez
ohledu na denni dobu, kdy byly injekce podany.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lantus?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Lantus (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
hypoglykémie (nizké hladiny glukézy v krvi). Reakce v misté vpichu injekce (zarudnuti, bolest, svédéni
a otoky) a kozni reakce (vyradzka) byly pozorovany ¢astéji u déti nez u dospélych. Uplny seznam
nezédoucich G¢ink{ hladenych v souvislosti s piipravkem Lantus je uveden v pfibalové informaci.
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Pfipravek Lantus nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na inzulin glargin nebo na kteroukoli
dalsi sloZku tohoto pfipravku. PFi podavani pfipravku Lantus soubézné s nékterymi jinymi léCivymi
pripravky, které mohou ovliviiovat hladiny glukézy v krvi, mize byt rovnéz zapotiebi upravit jeho
davkovéni. Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lantus schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Lantus pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Lantus:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lantus platné v celé Evropské unii dne
9. ¢ervna 2000.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Lantus je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Lantus naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2012.
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