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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Levemir
insulinum detemirum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Levemir. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Levemir.

Co je Levemir?

Levemir je injekéni roztok, ktery obsahuje 1éCivou latku inzulin detemir. Je k dispozici ve formé
zasobnich vlozek a predplnénych per.

K ¢emu se pripravek Levemir pouziva?

Pfipravek Levemir se pouziva k 1é¢bé diabetu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 let.
Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Levemir pouziva?

PFipravek Levemir se podava jako injekce pod kiizi do abdominalni (bFisni) stény, stehna, horni &asti
paZze, ramene nebo hyzdi. Pfipravek Levemir je dlouhodobé pUsobici inzulin. Mize se pouZivat takto:
e samostatné jako bazalni inzulin,

e v kombinaci s injekcemi kratkodobé nebo rychle plsobiciho inzulinu v dobé jidla,

e v kombinaci s antidiabetiky uzivanymi Usty,

e v kombinaci s typem antidiabetik zvanych agonisté receptoru GLP-1 podavanych formou injekce.
Pfi dopInéni agonisty receptoru GLP-1 k |éCbé pfipravkem Levemir je tfeba davku pfipravku
Levemir snizit a posléze upravit podle hladiny glukézy v krvi pacienta.
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Pfipravek Levemir Ize podavat v kteroukoli denni dobu za predpokladu, Ze bude podavan kazdy den ve
stejnou dobu. Davku pfipravku Levemir je tfeba upravit podle hladiny glukdzy v krvi kazdého pacienta,
ktera by méla byt pravidelné kontrolovéna za Ucelem zjisténi nejnizsi acinné davky.

Jak pripravek Levemir pisobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém neni v téle vytvareno dostatecné mnozstvi inzulinu k tomu, aby
bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi. Pfipravek Levemir je ndhrazkovy inzulin, ktery je velmi
podobny inzulinu vytvarenému lidskym télem.

Inzulin detemir se od lidského inzulinu nepatrné lisi. Rozdil spociva v tom, Ze je v lidském téle
vstifebavan pomaleji, a trva tedy delsi dobu, nez dosahne cilovych tkani v téle. To znamena, ze udinek
piipravku Levemir je dlouhodoby. Nahrazkovy inzulin plsobi stejnym zplsobem jako pfirozené
vytvareny inzulin a pomaha vstupu glukézy z krve do bunék. Diky kontrole hladiny glukézy v krvi
dochéazi ke zmirnéni priznak( a komplikaci zplsobenych diabetem.

Jak byl pripravek Levemir zkouman?

PFipravek Levemir byl zkouman na 1 575 dospélych pacientech s diabetem 1. typu (kdy slinivka bfisni
neni schopna vytvaret inzulin) a na vice nez 2 500 dospélych pacientech s diabetem 2. typu (kdy télo
neni schopné inzulin Gcinné vyuzivat). Ve studiich byl porovnavan pfipravek Levemir s lidskym
inzulinem NPH (stfedn&dobé plsobicim inzulinem) nebo s inzulinem glarginem (dlouhodobé plsobicim
inzulinem) podavanym jednou nebo dvakrat denné. V dobé jidla byly pouzivany také injekce s rychle
plsobicim inzulinem. Ve ¢&tyfech ze $esti studii pacientl s diabetem 2. typu dostavali pacienti také jedno
nebo dvé antidiabetika uzivana usty.

Pripravek Levemir byl zkouman také v kombinaci s inzulinem aspartem ve dvou hlavnich studiich, do
kterych bylo zarazeno 695 déti a dospivajicich ve véku od 2 do 17 let s diabetem. V rdmci téchto studii
byl pFipravek Levemir srovnavan s inzulinem NPH.

Zkoumany byly také Gcinky pfipravku Levemir podavaného v kombinaci s metforminem a liraglutidem
(agonistou receptoru GLP-1). V jedné studii zahrnujici 323 pacientl s diabetem 2. typu, jejichz hladiny
glukozy v krvi nebyly nalezité kontrolovany pomoci metforminu a liraglutidu, byl k [é¢bé doplnén
pripravek Levemir, nebo pacienti pokracovali v 1é¢bé samotnym metforminem a liraglutidem.

Ve vsech studiich byla méfena hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, cozZ je latka,
ktera je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukdzy v krvi. Pfipravek Levemir nebyl
zkouman u déti mladsich 1 let.

Jaky pFinos pripravku Levemir byl prokazan v pribéhu studii?

Studie prokazaly, Ze pripravek Levemir kontroluje hladiny glukdzy v krvi podobnym zplsobem jako
inzulin NPH, pfi¢emz vykazuje niZ3i riziko nizké hladiny glukézy v krvi v prib&hu noci a neni s nim
spojeno pfibyvani na vaze. V kombinaci s antidiabetiky uZivanymi Usty pFipravek Levemir rovnéz
kontroloval hladiny glukézy v krvi podobnym zplsobem jako inzulin glargin. U pacientl uZivajicich
pfipravek Levemir v kombinaci s liraglutidem a metforminem bylo dosaZeno snizeni HbAlc o 0,5 %,
zatimco u pacientl uZivajicich pouze liraglutid a metformin nebyl zaznamenan 2adny pokles. Pfi
doplInéni pFipravku Levemir byl navic zachovan pfiznivy vliv liraglutidu na hmotnost pacientd.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Levemir?

Nejcasté&jsim nezadoucim ucinkem pripravku Levemir (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
hypoglykemie (nizké hladiny glukozy v krvi). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni hlasenych
v souvislosti s pripravkem Levemir je uveden v pfibalové informaci.

PFi podavani pripravku Levemir s nékterymi jinymi léCivymi pripravky, které mohou ovliviiovat hladiny
glukozy v krvi, miZe byt také zapottebi upravit jeho davky. Uplny seznam omezeni je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Levemir schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Levemir pfevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Levemir?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Levemir byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pipravku a pfibalové informace piipravku Levemir
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Levemir

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Levemir platné v celé Evropské unii dne
1. ¢ervna 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Levemir je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Levemir naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2015.
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