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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Tresiba. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Tresiba.

Co je Tresiba?

Tresiba je |écivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku inzulin degludek. K dispozici je ve formé
injek¢éniho roztoku v zésobni vlozce (100 jednotek/ml) a v pfedplnéném peru (100 a 200 jednotek/ml).

K ¢emu se pripravek Tresiba pouziva?

Pfipravek Tresiba se pouziva u dospélych a déti ve véku od 1 do 18 let k 1éCbé diabetu 1. a 2. typu.
Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Tresiba pouziva?

PFipravek Tresiba se podava injekéné jednou denné, pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu. Podava
se injek&éné pod kizi do stehna, horni ¢asti paze nebo biidni stény (predni &asti biicha). Misto vpichu ve
zvolené oblasti by se mélo pti kazdé injekci ménit, aby se sniZilo riziko lipodystrofie pod kizi (zmén
rozlozeni télesného tuku), kterd mlze ovlivnit vstfebané mnoZstvi inzulinu.

Spravna davka se u kazdého pacienta stanovuje individualné. U diabetu 1. typu se musi pfipravek
Tresiba pouzivat vzdy v kombinaci s rychle plsobicim inzulinem, ktery se podava injekéné v dobé jidla.
U diabetu 2. typu se mize pripravek Tresiba pouZivat samostatné nebo v kombinaci s Ustné uzivanymi
pfipravky k 1é¢bé diabetu, agonisty receptoru GLP-1 a rychle pdsobicim inzulinem podavanym v dobé
jidla.
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Jak pripravek Tresiba plsobi?

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 Gc¢inné vyuzivat.
Pripravek Tresiba je nadhrazkovy inzulin, ktery je velmi podobny pfirozenému inzulinu s tim rozdilem, ze
je v téle vstifebavan pomaleji a trva delsi dobu, nez dosahne cilovych tkani. To znamena, ze pfipravek
Tresiba plsobi dlouhodobé. PFipravek Tresiba plsobi stejné jako pFirozené vytvareny inzulin a
napomaha glukdze vstupovat z krve do bunék. Prostifednictvim kontroly hladiny glukdzy v krvi dochazi
ke zmirnéni pfiznakd a komplikaci zplsobenych diabetem.

Jak byl pripravek Tresiba zkouman?

Pripravek Tresiba byl zkouman ve tfech hlavnich studiich zahrnujicich 1 578 dospélych s diabetem
1. typu, které porovnavaly pfipravek Tresiba (v kombinaci s rychle plsobicim inzulinem podavanym
v dobé jidla) s inzulinem glarginem nebo inzulinem detemirem (dal&imi dlouhodobé& pUsobicimi inzuliny).

Sest dalSich hlavnich studii zahrnujicich 4 076 dospélych s diabetem 2. typu porovnavalo pFipravek
Tresiba s inzulinem glarginem, inzulinem detemirem nebo sitagliptinem (Ustné uzivanym lékem k 1éCbé
diabetu 2. typu). V pfipadé potfeby mohly byt pacientim zafazenym do téchto studii podavény také
dalsi 1é¢ivé pripravky k Ié&bé diabetu nebo rychle plsobici inzulin podavany v dobé jidla. Dal&i hlavni
studie zahrnujici 177 dospélych s diabetem 2. typu zkoumala Gc¢innost kombinace pFipravku Tresiba a
liraglutidu (agonisty receptoru GLP-1).

Pripravek Tresiba byl dale porovnavan s inzulinem detemirem v jedné hlavni studii, do které bylo
zarazeno 350 déti ve véku od 1 do 18 let s diabetem 1. typu. Pacienti uzivali rovnéz rychle pdsobici
inzulin podavany v dobé jidla. Po 26 tydnech lécby méli pacienti moznost bud’ Ié¢bu ukondit, nebo v ni
pokracovat az po dobu jednoho roku.

Ve vSech studiich byla méfena hladina latky zvané glykosylovany hemoglobin (HbAlc) v krvi, coz je
procentni podil hemoglobinu v krvi, na néjZ se navazala glukéza. HbAlc je ukazatelem toho, jak dobre
je kontrolovéna hladina glukdzy v krvi. Studie probihaly po dobu $esti mésict nebo jednoho roku.

Jaky pFinos pripravku Tresiba byl prokazan v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pripravek Tresiba je v rdmci kontroly hladiny glukézy v krvi u dospélych

s diabetem 1. a 2. typu pfinejmensim stejné Gcinny jako daldi dlouhodobé pusobici inzuliny a

u dospélych s diabetem 2. typu G¢inné&jsi neZ sitagliptin. Primé&rné snizeni hladiny HbA1c ve vech
studiich bylo v ramci IéCby pripravkem Tresiba u dospélych s diabetem 1. typu 0,6 procentniho bodu a
u dospélych s diabetem 2. typu 1,2 procentniho bodu.

Pokud jde o kontrolu hladiny glukdzy v krvi u déti, UCinky pripravku Tresiba byly podobné jako Ucinky
inzulinu detemiru. Po 26 tydnech Ié¢by bylo dosazeno primérného snizeni hladin HbAlc o 0,2
procentniho bodu (z 8,2 % na 8,0 %) pfi podavani pfipravku Tresiba a o 0,3 procentniho bodu (z 8,0 %
na 7,7 %) pfi podavani inzulinu determiru.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tresiba?

Nej¢ast&ji hlddenym nezddoucim Gc¢inkem v pribéhu [é¢by pFipravkem Tresiba (ktery mize postihnout
vice nez 1 osobu z 10) je hypoglykemie (nizka hladina glukézy v krvi).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Tresiba je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Tresiba schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pripravek Tresiba je v rdmci kontroly hladiny glukézy v krvi u pacientt
s diabetem 1. i 2. typu ucinny. Pokud jde o jeho bezpecnost, vybor dospél k zavéru, Ze pFipravek
Tresiba je obecné bezpecny a jeho nezadouci Ucinky jsou srovnatelné s nezadoucimi ucinky jinych
analog( inzulinu, pfi¢emz nebyly hldSeny zadné neocdekavané nezadouci Ucinky. Vybor také konstatoval,
e pFipravek Tresiba u pacient( s diabetem 1. i 2. typu sniZuje riziko hypoglykemie b&hem noci. Vybor
CHMP poukazal na skutecnost, ze lékova forma pripravku Tresiba s vyssi silou splnila Ié¢ebnou potfebu
u pacientd, u kterych je nutnd vy$&i davka inzulinu (napf. u pacientll s nadvahou), coz jim umozni
uzivani prislusné denni davky formou jedné injekce, a nikoli dvou. Pokud jde o dospivajici s diabetem 2.
typu, vybor CHMP usoudil, Ze vysledky studii provedenych u dospivajicich s diabetem 1. typu a dalsi
studie u dospélych s diabetem 2. typu jsou pouzitelné i pro tuto skupinu pacientd, a to i presto, ze
bezpecnost a ucinnost pfipravku byla prokazana pouze pro diabetes 1. typu. Vybor CHMP rozhodl, Ze
pfinosy pfipravku Tresiba prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti

O registraci.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Tresiba byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pfipravku a piibalové informace pfipravku Tresiba zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, ktera by méli dodrZzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Spoleénost, kterd ptipravek Tresiba uvadi na trh, poskytne zdravotnikim, u nichZ se olekava, ze budou
|éCit pacienty s diabetem nebo jim vydavat léCivé pfipravky, vzdélavaci materidly zamérené zejména na
zvyéeni informovanosti o Iékové formé pFipravku Tresiba s vy$si silou, aby se zajistilo, ze pacientim
bude pfedepsana spravna sila pfipravku. Vypracuje také vzdélavaci materidly pro pacienty

s informacemi o spravném uzivani pfipravku Tresiba. Tyto informace by pacienti méli obdrzet od svého
Iékare spolu s vhodnym zaskolenim.

Dalsi informace o pFipravku Tresiba

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

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Tresiba je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pfipravkem Tresiba naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2015.
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