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Semglee (insulinum glarginum)
Prehled pro pripravek Semglee a proc¢ byl pripravek registrovan v EU.

Co je pripravek Semglee a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Semglee je |é&ivy pfipravek pouzivany k 1é&bé diabetu u pacientl ve véku od 2 let. Obsahuje
IéCivou latku inzulin glargin.

Pripravek Semglee je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek Semglee je
velmi podobny jinému biologickému lé¢ivému pFipravku (,referenénimu Iécivému pripravku®), ktery je
jiz v EU registrovan. Referencnim lé¢ivym pfipravkem pro pfipravek Semglee je pripravek Lantus. Vice
informaci o biologicky podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Semglee pouziva?

Pfipravek Semglee je dostupny ve formé jednorazovych predplnénych per a jeho vydej je vazan na
Iékafsky predpis. Podava se injekéné pod kizi do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze.

Pfipravek Semglee se uziva jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu. Davka pripravku Semglee se
vypocitava individualné v zavislosti na hladiné glukdzy (cukru) v krvi pacienta a na IéCbé dalSimi
Ié¢ivymi pFipravky obsahujicimi inzulin. PFipravek Semglee Ize u pacient( s diabetem 2. typu podavat
rovnéz v kombinaci s antidiabetiky uzivanymi Usty.

Po patficném zaskoleni si pacienti mohou aplikovat injekce pfipravku Semglee sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Semglee naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Semglee plsobi?

Diabetes je onemocnéni, pri kterém je hladina cukru v krvi vysoka, bud’ proto, Ze organismus nedokaze
vytvaret inzulin (diabetes 1. typu), nebo proto, Ze ho nevytvaFi dostatecné mnozstvi nebo ho neumi
efektivné vyuzit (diabetes 2. typu). Pfipravek Semglee je nédhrazkovy inzulin, ktery plisobi stejné jako
télu vlastni inzulin a napomaha glukdze vstupovat z krve do bunék. Rizenim hladiny glukdzy v krvi se
priznaky diabetu zmirnuji a predchazi se komplikacim.
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Inzulin glargin, 1éCiva latka v pfipravku Semglee, vstupuje do krevniho fecisté po injek¢ni aplikaci
pomaleji nez lidsky inzulin, a pGsobi tedy déle.

Jaké prinosy pripravku Semglee byly prokazany v pribéhu studii?

Rozsahlé laboratorni studie porovnavajici pripravek Semglee s pfipravkem Lantus prokazaly, Ze inzulin
glargin obsaZeny v pfipravku Semglee je velice podobny inzulinu glarginu obsazenému v pfipravku
Lantus, co se tyCe chemické struktury, Cistoty i biologické aktivity. Dalsi studie prokazaly, ze pfipravek
Semglee se v téle vstfebava stejnym zplsobem jako referencni 1é¢ivy piipravek Lantus a lze mit za to,
7e na hladinu glukdzy v krvi ptsobi podobnym zplisobem.

Jelikoz pripravek Semglee je biologicky podobny IéCivy pfipravek, nebylo tfeba provadét studie
Gcinnosti a bezpeénosti, protoze jiz byly provedeny v piipadé inzulinu glarginu. Podp@rna studie u

558 pacientl s diabetem 1. typu vSak ukazala, Ze pfipravky Semglee a Lantus maji podobné G&inky.
Pacienti zafazeni do studie méli hladinu glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c), cozZ je latka, ktera
ukazuje, jak dobfe je kontrolovana hladina glukdzy v krvi, v minulosti diky |é¢bé pfipravkem Lantus
pod kontrolou. Navazujici |é¢ba pFipravkem Semglee nebo ptipravkem Lantus po dobu 24 tydn({
naznacdila u obou pripravk{ srovnatelnou kontrolu hladin HbA1lc, pfic¢emz hladina se zménila v priméru
0 0,14 % u pacientd uZivajicich ptipravek Semglee a 0 0,11 % u pacient( uZivajicich pFipravek Lantus.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Semglee?

Nej¢ast&jdim nezadoucim G&inkem pfipravku Semglee (ktery miZe postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi). Upiny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni p¥ipravku
Semglee je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Semglee registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|écivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Semglee ma srovnatelny profil kvality, bezpecnosti

a ucinnosti jako pripravek Lantus. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku
Lantus pfinosy ptipravku Semglee prevysuiji zjisté&na rizika a mdze tak byt registrovan.

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Semglee, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravk{, Gdaje o pouZivani ptipravku Semglee jsou pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Semglee jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Semglee

Dalsi informace k pripravku Semglee jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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