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Lusduna
insulinum glarginum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Lusduna. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Lusduna
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Lusduna, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Lusduna a k ¢emu se pouziva?

Lusduna je lé¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k |é¢bé diabetu u pacientll ve véku od dvou let. Obsahuje
IéCivou latku inzulin glargin.

Pripravek Lusduna je ,biologicky podobny" |éCivy pFipravek. Znamena to, ze pfipravek Lusduna je
obdobou biologického |écivého pripravku (oznacovaného rovnéz jako ,referencni 1écivy pripravek™),
ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referenénim |éCivym pFipravkem pripravku Lusduna je
pfipravek Lantus. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych pfipravcich naleznete v pfisluSném
dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Lusduna pouziva?
Pripravek Lusduna je dostupny ve formé jednorazovych predplnénych per a jeho vydej je vazan na
lékarsky predpis. Podava se injekéné pod kizi do bficha, stehna nebo horni &asti paze.

Pripravek Lusduna se uziva jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu. Davka pfipravku Lusduna se
vypocitava individudlné v zavislosti na hladiné glukdzy (cukru) v krvi pacienta a na |écbé dalSimi
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IéCivymi pFipravky obsahujicimi inzulin. Pfipravek Lusduna Ize podavat také v kombinaci s antidiabetiky
uzivanymi Usty, a to u pacientﬂ s diabetem 2. typu.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Lusduna ptsobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém je hladina cukru v krvi vysoka, bud’ protoZze organismus nedokaze
vytvaret inzulin (diabetes 1. typu), nebo protoze organismus nevytvari dostatecné mnozstvi inzulinu
nebo ho neumi efektivné vyuzit (diabetes 2. typu). Pfipravek Lusduna je nahrazkovy inzulin, ktery
plsobi stejné jako té&lu vlastni inzulin a napomaha glukéze vstupovat z krve do bunék. Rizenim hladiny
glukozy v krvi se omezuji pfiznaky diabetu a predchazi se komplikacim.

Inzulin glargin, Iéciva latka v pfipravku Lusduna, vstupuje do krevniho fecisté po injek¢ni aplikaci
pomaleji nez lidsky inzulin, a pGsobi tedy déle.

Jaké prinosy pripravku Lusduna byly prokazany v pribéhu studii?

Rozsahlé laboratorni studie porovnavajici pripravek Lusduna s pripravkem Lantus prokazaly, Ze inzulin
glargin obsazeny v pfipravku Lusduna je velice podobny inzulinu glargin obsazenému v pfipravku
Lantus, co se tyCe chemické struktury, Cistoty i biologické aktivity. Ze dvou dal3ich studii vyplynulo, Ze
piipravek Lusduna je absorbovan do téla a plsobi na glukdzu v krvi stejné jako referenéni Iécivy
pfipravek Lantus.

Jelikoz pripravek Lusduna je biologicky podobny lécivy pfipravek, nebylo tfeba provadét studie
ucinnosti a bezpecnosti, protoze ty byly v pfipadé inzulinu glargin presvédcivé prokazany.

Dvé& podplrné studie zjistily, Ze G¢innost pFipravku Lusduna podavaného jednou denné je porovnatelna
s udinnosti pFipravku Lantus. V obou studiich byla hlavnim méritkem Ucinnosti zména hladiny latky
zvané glykosylovany hemoglobin (HbAlc), ktera je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina
glukdzy, v krvi po 24 tydnech IéCby.

V prvni podpidrné studii, zahrnujici 506 pacientt s diabetem 1. typu, se primérna hodnota HbA1lc
snizila z 8,0 na 7,4 %, a to jak u pfipravku Lusduna, tak u pfripravku Lantus. Ve druhé studii, zahrnujici
531 pacientl s diabetem 2. typu, bylo primérné snizeni HbAlc z 8,3 na 7,2 % u pFipravku Lusduna
az8,4na7,2 % u pripravku Lantus.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lusduna?

Nej¢ast&j$im nezadoucim G&inkem pripravku Lusduna (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi). Uplny seznam nezadoucich Gc¢inkd a omezeni piipravku
Lusduna je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lusduna schvalen?

Vybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s pozadavky EU pro
biologicky podobné IéCivé pFipravky bylo prokazano, ze pripravek Lusduna ma srovnatelny profil
kvality, bezpecnosti a ucinnosti jako pfipravek Lantus. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze
stejné jako u pripravku Lantus pfinosy pfipravku Lusduna prevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil,
aby pripravku Lusduna bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lusduna?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Lusduna, kterda by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Lusduna

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lusduna 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 Lusduna naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.
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