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Ondibta (inzulin glargin)

Prehled pro pripravek Ondibta a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ondibta a k cemu se pouziva?

Ondibta je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k l1écbé diabetu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
od 2 let.

Pripravek Ondibta obsahuje IéCivou latku inzulin glargin a je to biologicky lécivy pfipravek. Jedna se
o ,biologicky podobny" IéCivy pFipravek, coz znamena, ze pripravek Ondibta je velmi podobny jinému
biologickému Iécivému pfipravku (,referenénimu IéCivému pripravku®), ktery je v EU jiZ registrovan.
Referen¢nim IéCivym pfipravkem pfipravku Ondibta je pfipravek Lantus. Vice informaci o biologicky
podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Ondibta pouziva?

Vydej piipravku Ondibta je vdzan na Iékarsky predpis. Podava se injekéné pod kizi jednou denné
pomoci pfedplnéného pera, pficemz kazdy den by se mél uzivat ve stejnou dobu.

PFechod z jinych Ié¢ivych pripravkl obsahujicich inzulin na pfipravek Ondibta m{ze vyzadovat Gpravu
jeho davky a pedlivé sledovani, a to i u pacientt Ié¢enych inzulinem glarginem o sile 300 jednotek/ml.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ondibta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Ondibta plsobi?

K rozvoji diabetu dochézi v pfipadech, kdyz hladina glukézy (cukru) v krvi zlistadva vysokd, protoze télo
bud’ nedokaze vytvaret inzulin (diabetus 1. typu), nebo inzulinu nevytvari dostate¢né mnozstvi, nebo
jej nedokaze Gc&inné vyuzivat (diabetus 2. typu). Piipravek Ondibta je nédhrazkovy inzulin, ktery plsobi
stejnym zplsobem jako v téle pfirozené vytvareny inzulin. Napomaha prenosu glukézy z krve do
bunék. Udrzovanim hladiny glukoézy v krvi pod kontrolou pfipravek Ondibta zmirfiuje pfiznaky diabetu
a zabranuje komplikacim.

Inzulin glargin, 1éCiva latka v pfipravku Ondibta, vstupuje do krevniho obéhu po injekénim podani
pomaleji nez lidsky inzulin, a v téle tedy pUsobi déle.
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Jaké prinosy pripravku Ondibta byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Ondibta s pfipravkem Lantus vyplynulo, Ze 1éciva latka
v pripravku Ondibta je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce

v pfipravku Lantus. Studie rovnéz prokazaly, zZe pfipravek Ondibta vytvari podobné hladiny Iécivé latky
v téle jako pripravek Lantus.

Dvé studie rovnéz prokazaly, ze pfipravky Ondibta a Lantus maji podobnou Ucinnost. V obou studiich
byly hodnoceny zmény hladin glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c), coz je latka, ktera je ukazatelem
toho, jak dobre je kontrolovana hladina glukdzy v krvi. Do prvni studie bylo zafazeno 576 osob

s diabetem 1. typu, jejich? onemocnéni jiz bylo pod kontrolou pomoci rychle a pomalu plsobiciho
inzulinu. Druha studie zahrnovala 567 osob s diabetem 2. typu, jejichz onemocnéni jiz bylo pod
kontrolou pomoci antidiabetik uzivanych Usty s pomalu plsobicim inzulinem nebo bez né&j. Po

26 tydnech lé¢by byly primérné hladiny HbAlc u osob, kterym byl podavan ptipravek Ondibta,
podobné jako u osob, kterym byl podavan pripravek Lantus.

Jelikoz pripravek Ondibta je biologicky podobny Iécivy pripravek, nebylo pro néj treba opakovat studie
ucinnosti inzulinu glarginu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Lantus.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ondibta?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Ondibta a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky pripravku Lantus.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Ondibta je uveden v pfibalové informaci.

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pripravku Ondibta (ktery m{ze postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
hypoglykémie (nizké hladiny glukézy v krvi).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Ondibta registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pfipravky bylo prokazano, ze pfipravek Ondibta ma velmi podobnou strukturu, cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Lantus a v téle je distribuovén stejnym zplsobem. Studie u osob
s diabetem 1. nebo 2. typu navic prokazaly, ze pfipravky Ondibta a Lantus jsou z hlediska bezpecnosti
a ucinnosti rovnocenné.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Ondibta bude mit
ve schvalenych pouZitich stejné Ucinky jako pfipravek Lantus. Stanovisko agentury proto bylo takové,
e stejné jako u pFipravku Lantus pFinosy pFipravku Ondibta pfevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ondibta?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ondibta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Ondibta pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ondibta jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Ondibta

Pripravku Ondibta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne XX. XX. XXXX.

Dalsi informace o pfipravku Ondibta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.
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