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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Ryzodeg

insulinum degludecum / insulinum aspartum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Ryzodeg. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Ryzodeg.

Co je Ryzodeg?

Ryzodeg je IéCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivé latky inzulin degludek a inzulin aspart. Je k dispozici
ve formé injekcniho roztoku v zasobni vloZce (100 jednotek/ml) a v piredplnéném peru
(100 jednotek/ml).

K ¢emu se pripravek Ryzodeg pouziva?

Pripravek Ryzodeg se pouziva k l1écbé diabetes u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.
Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Ryzodeg pouziva?

Pfipravek Ryzodeg se podava injekéné jednou ¢i dvakrat denné v dobé jidla. Podava se injekéné pod
kdzi do bFigni stény (pfedni &asti bficha), horni ¢asti paZe nebo stehna. Misto vpichu by se mélo pfi
kazdé injekci ménit, aby se sniZilo riziko vytvoreni tukovych bouli¢ek pod kizi, které mohou ovlivnit
mnozstvi pfipravku Ryzodeg vstiebané do krve.

Dévka pfipravku Ryzodeg se u kazdého pacienta stanovuje individualné. U diabetu 1. typu se pfipravek
Ryzodeg pouziva s rychle plsobicim inzulinem, ktery se podava injekéné v dobé dalSich jidel.
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Jak pripravek Ryzodeg ptlisobi?

Diabetes je onemocnéni, pri kterém lidské télo nevytvari dostatecné mnozstvi inzulinu k tomu, aby
bylo mozné kontrolovat hladinu cukru v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze inzulin Gcinné
vyuzivat. Pfipravek Ryzodeg je nahrazkovy inzulin za inzulin, ktery bézné vytvari télo.

Lécivé latky v pFipravku Ryzodeg, inzulin degludek a inzulin aspart, se vyrabéji metodou zvanou
~technologie rekombinantni DNA“: jsou vytvareny kvasinkou, do které byl viozen gen (DNA), ktery ji
umoznuje tyto latky produkovat.

Inzulin degludek a inzulin aspart se od lidského inzulinu nepatrné lisi. OdliSnost spociva v tom, Ze télo
absorbuje inzulin degludek pomaleji. To znamend, Ze plsobi dlouhodobé&. Inzulin aspart lidské té&lo
naopak absorbuje rychleji nez lidsky inzulin, a proto za¢ind pusobit kratce po injekénim podéni a mé
kratkodoby ucinek.

N&hrazkovy inzulin plsobi stejnym zplsobem jako pfirozeny inzulin a napoméaha vstupu glukézy z krve
do bunék. Kontrolou hladiny glukézy v krvi dochazi ke zmirnéni priznakl a komplikaci zplisobenych
diabetem. Injekci ptipravku Ryzodeg b&hem jidla se zajisti prisun dlouhodobé& plsobiciho inzulinu
kontrolujiciho hladiny cukru v krvi az do podani dalsi davky a zaroven pfisun kratkodobé plsobiciho
inzulinu, ktery pomaha zpracovat nadbytecny cukr z jidla.

Jak byl pripravek Ryzodeg zkouman?

Pfipravek Ryzodeg byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 548 dospélych

s diabetem 1. typu, a ve Ctyfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 866 dospélych

s diabetem 2. typu. Studie srovnavaly pfipravek Ryzodeg podavany v dobé jidla s inzulinem glargin
nebo inzulinem detemir (dlouhodobé& plsobicimi inzuliny) nebo s bifazickym inzulinem (Iékovou formou
inzulinu sestavajici ze smési stfedn&dobé a rychle plsobiciho inzulinu). Ve studiich zamé&renych na
diabetes 1. typu byly pacientim b&hem dalsich jidel podavany také injekce rychle plsobiciho inzulinu.
Ve studiich zamérenych na diabetes 2. typu byl pfipravek Ryzodeg podavan bud samostatné, nebo

v kombinaci s jinymi antidiabetiky.

Pripravek Ryzodeg byl rovnéz zkouman v jedné hlavni studii u 362 déti ve véku od 1 do 17 let

s diabetem 1. typu. Pfipravek Ryzodeg byl podavan jednou denné béhem jednoho jidla, pficemz v
pribéhu dalsich jidel byl podavan inzulin aspart. Tato Ié¢ba byla srovndvéna s 1é¢bou, pii které byl
jednou nebo dvakrat denné podavan inzulin detemir a b&éhem vsech jidel inzulin aspart.

Ve vsech studiich byla méfena hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbAlc) v krvi, coZ je procentni
podil hemoglobinu v krvi, na néjz se navazala glukéza. HbA1c je ukazatelem toho, jak dobfe je
kontrolovéana hladina glukézy v krvi. Véechny studie u dospélych trvaly $est mésicl, jedna vak byla
prodlouzena na jeden rok. Studie u déti trvaly 16 tydnd.

Jaky pFinos pripravku Ryzodeg byl prokazan v prlibéhu studii?

Studie u dospélych pacientl s diabetem 1. a 2. typu prokazaly, Ze pfipravek Ryzodeg byl v ramci
kontroly hladiny glukézy v krvi minimalné stejné G¢inny jako jiné dlouhodobé pdsobici inzuliny a
bifazicky inzulin. Snizeni hladiny HbA1c dosahlo u pacientl s diabetem 1. typu 0,7 procentniho bodu a
ve studiich zamérenych na diabetes 2. typu se pohybovalo v rozsahu od 1 do 1,7 procentniho bodu. Ve
studii u déti byla kombinace uzivani pfipravku Ryzodeg a inzulinu aspart minimalné stejné ucinna jako
uzivani inzulinu detemir a inzulinu aspart, pficemz snizeni hladiny HbA1c ¢inilo 0,27, resp.

0,23 procentniho bodu.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ryzodeg?

Nej¢asté&ji hlddenym nezddoucim G¢inkem v pribéhu IéEby pripravkem Ryzodeg je hypoglykemie (nizka
hladina glukdézy v krvi).

Na zakladé ceho byl pripravek Ryzodeg schvalen?

Vybor CHMP dospél k nazoru, Ze ptipravek Ryzodeg je ucinny v ramci kontroly hladiny glukézy v krvi
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let s diabetem. Protoze u malych déti mohou byt
pozadavky na davkovani rizné a priznaky hypoglykemie u nich nelze rozpoznat, pfipravek Ryzodeg
neni vhodné pouzit u déti ve véku do 2 let. Vybor dospél k zavéru, ze pfipravek Ryzodeg je obecné
bezpeény a jeho nezadouci G¢inky jsou srovnatelné s nezaddoucimi Gcinky jinych analogl inzulinu.
Vybor také konstatoval, Ze ve studiich u dospélych s diabetem 1. i 2. typu pfipravek Ryzodeg snizuje
riziko hypoglykemie béhem noci. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Ryzodeg pfevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

=V

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

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ryzodeg, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Ryzodeg

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ryzodeg platné v celé Evropské unii dne
21. ledna 2013.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2016.
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