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Abasaglar! (glargiininsuliin)
Ulevaade ravimist Abasaglar ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Abasaglar ja milleks seda kasutatakse?

Abasaglar on ravim, mis sisaldab toimeainena glargiininsuliini. Seda kasutatakse diabeedi raviks
taiskasvanutel ning lGle 2-aastastel lastel.

Abasaglar on bioloogiliselt sarnane ravim. See tdhendab, et Abasaglar on vaga sarnane teise
bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis midgiluba. Abasaglari vordlusravim on
Lantus. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Kuidas Abasaglari kasutatakse?

Abasaglari sistitakse naha alla kdhuseina, reide voi deltalihasesse (Olalihasesse). Sistekohta peab iga
sliste korral muutma, et valtida nahamuutusi (nt nahapaksendeid), mis véivad pdhjustada insuliini
oodatust ndrgemat toimet.

Abasaglari manustatakse Uks kord 66pdevas, iga pdev samal ajal. Annust kohandatakse vastavalt
patsiendi vere gliikoosisisaldusele. Patsientidele, kellel on 2. tllpi diabeet, tohib Abasaglari anda koos
suukaudsete diabeediravimitega.

Kui patsiendid on saanud asjakohase valjadppe, tohivad nad Abasaglari siistida endale ise.

Lisateavet Abasaglari kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Abasaglar toimib?

Diabeet on haigus, mille korral ei teki organismis vere gliikoosisisalduse reguleerimiseks piisavalt
insuliini. Abasaglaris sisalduv asendusinsuliin toimib samal viisil kui organismis looduslikult tekkiv
insuliin, aidates glikoosil siseneda verest rakkudesse. Vere gliikoosisisalduse reguleerimisega
vahenevad diabeedi simptomid ja tlsistused.

Glargiininsuliin erineb veidi iniminsuliinist. Parast slstimist imendub glargiininsuliin aeglasemalt ja
Uhtlasemalt kui iniminsuliin ning sel on pikk toimeaeg.
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Milles seisneb uuringute pohjal Abasaglari kasulikkus?

Abasaglari vorreldi Lantusega laboriuuringutes, mis tdendasid, et Abasaglari toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Lantuse toimeainega. Uuringud tdendasid samuti,
et Abasaglar tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Lantus. Lisaks tdendasid kaks toetavat
uuringut 1295 diabeediga taiskasvanul, kes said Abasaglari ks kord 66pdevas, et Abasaglar on
vorreldav vordlusravimiga Lantus. Mdlemas uuringus oli efektiivsuse pdhinéitaja glikohemoglobiini
(HbAic; naitab vere gliikoosisisalduse reguleeritust) sisalduse muutus veres padrast 6-kuulist ravi.

Uhes uuringus vorreldi Abasaglari Lantusega kummagi lisamisel lihitoimelisele insuliinravile 536
patsiendil, kellel oli 1. tllpi diabeet. Nende glikohemoglobiini (HbA1.) keskmine vaartus oli enne ravi
7,8% ja keskmine védhenemine 6 kuu jarel oli sarnane (0,35% vorra Abasaglari ravirihmas ja 0,46%
vOrra Lantuse raviriihmas); patsiente, kellel see naitaja vahenes alla soovitud vaartuse 7%, oli
Abasaglari rihmas 34,5% ja Lantuse rihmas 32,2%.

Teises uuringus vorreldi Abasaglari ja Lantuse lisamist suukaudsetele diabeediravimitele 759 patsiendil,
kellel oli 2. tllpi diabeet. HbAi. keskmine lahtevaartus oli 8,3% ning patsiente, kellel see vdahenes alla
vaartuse 7%, oli Abasaglari rihmas 48,8% (keskmine vdhenemine 1,29% vdrra) ja Lantuse riihmas
52,5% (keskmine vdahenemine 1,34% vorra).

Et Abasaglar on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Lantusega tehtud glargiininsuliini efektiivsus- ja
ohutusuuringuid Abasaglariga kordama.

Mis riskid Abasaglariga kaasnevad?

Abasaglari ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Lantuse kdrvalndhtudega.

Abasaglari kdige sagedam korvalnéht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on hiipogliikeemia
(vere vaike glikoosisisaldus). Slistekoha reaktsioone (punetus, valu, stgelus ja turse) ja
nahareaktsioone (l166ve) on taheldatud sagedamini lastel kui taiskasvanutel. Abasaglari kohta teatatud
kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Abasaglar heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Abasaglar struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Lantusega ning Abasaglar
jaotub organismis samamoodi. Peale selle tdendasid diabeediga patsientide uuringud Abasaglari ja
Lantuse samavadrset ohutust ja efektiivsust sellel naidustusel.

Nende piisavate andmete pdhjal jéreldati, et Abasaglari efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel vorreldavad Lantuse efektiivsuse ja ohutusega. Seet6ttu on amet arvamusel, et nagu ka
Lantuse korral, Gletab Abasaglari kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Abasaglari ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Abasaglari ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Abasaglari kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Abasaglari
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Abasaglari kohta

Abasria on saanud miugiloa, mis kehtib kogu ELis, 9. septembril 2014. Ravimi nimetus muudeti
3. detsembril 2014 Abasaglariks.

Lisateave Abasaglari kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abasaglar.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09.2020
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