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Kokkuvote lildsusele

Lantus
glargiininsuliin

See on ravimi Lantus Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Lantus?

Lantus on siustelahus, mis sisaldab toimeainena glargiininsuliini. Ravimit turustatakse viaalides,
kolbampullides ja eeltdidetud Uhekordsetes sustaldes (OptiSet ja SoloStar).

Milleks Lantust kasutatakse?

Lantust kasutatakse vahemalt 2-aastastel patsientidel diabeedi (suhkurtéve) raviks.

Lantus on retseptiravim.
Kuidas Lantust kasutatakse?

Lantust sistitakse naha alla kdhuseina, reide véi deltalihase piirkonda (8lga). Sustekohta peab iga
suste korral muutma, et valtida nahamuutusi (nt nahapaksendeid), mis vdivad vahendada insuliini
toimet. Vaikseima efektiivse annuse leidmiseks peab patsiendi vere glikoosisisaldust regulaarselt

kontrollima.

Lantust manustatakse Uks kord 66péaevas. Taiskasvanutele (vdhemalt 18-aastased) tohib Lantust
manustada mis tahes kellaajal, iga paev samal ajal. Alla 18-aastastele patsientidele tuleb Lantust
manustada 6htul. Patsientidele, kellel on Il tudpi (insuliinisdltumatu) diabeet, tohib Lantust anda koos
suukaudsete diabeediravimitega.

Kui patsiendid on saanud asjakohase valjadppe, tohivad nad Lantust sistida endale ise.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kuidas Lantus toimib?

Diabeet (suhkurtdbi) on haigus, mille korral ei teki organismis vere gliikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini. Lantus on asendusinsuliin, mis on véga sarnane organismis tekkiva insuliiniga.

Lantuse toimeainet glargiininsuliini valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: glargiininsuliini
toodab bakter, millele on lisatud glargiininsuliini teket véimaldav geen (DNA).

Glargiininsuliin erineb iniminsuliinist vaga vahe. Parast ststimist imendub insuliinglargiin aeglasemalt
ja Uhtlasemalt kui iniminsuliin ning tal on pikk toimeaeg. Asendusinsuliin toimib samal viisil kui
organismis tekkiv insuliin, aidates gliikoosil siseneda verest rakkudesse. Vere glikoosisisalduse
reguleerimisega vahenevad diabeedi sumptomid ja tusistused.

Kuidas Lantust uuriti?

Lantust uuriti 10 uuringus, nii | tuupi diabeedi (k6hundérmes ei teki insuliini) kui ka Il tiupi diabeedi
korral (organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada). Kdigis uuringuis kokku kasutas Lantust 2106
patsienti. PGhiuuringuis vdrreldi kord 66péevas (enne magamaminekut) manustatavat Lantust NPH-
iniminsuliiniga (keskpika toimeajaga insuliin), mida manustati iks kord voi kaks korda 66paevas.
Sodgiaegadel siistiti ka kiiretoimelist (lihikese toimeajaga) insuliini. Uhes Il tiilipi diabeedi uuringus
said patsiendid ka suukaudseid diabeediravimeid.

Taiendavad uuringud tehti Lantuse ja NPH-iniminsuliini voérdlemiseks 5—18-aastastel | tulpi diabeediga
patsientidel, kellest 200 said Lantust, ja 2—6-aastastel lastel, kellest 61 said Lantust.

Uuriti ka ligi 1400 taiskasvanud patsienti, kellel oli I v&i Il tupi diabeet, et vdrrelda 66paeva jooksul
mis tahes kellaajal ja dhtul sustitud Lantuse efektiivsust.

Kdigis uuringuis mdddeti kas vere glukoosisisaldust tuhja kdhu korral (patsient ei olnud s66nud
vahemalt 8 tundi) vdi vere glikohemoglobiini (HbAlc) sisaldust, mis naitab, kui hésti organism
reguleerib vere glukoosisisaldust.

Milles seisneb uuringute pohjal Lantuse kasulikkus?

Lantus pdhjustas HbAlc sisalduse vdhenemist, mis néitas, et ravim reguleeris vere glikoosisisaldust
sarnasel maaral kui iniminsuliin. Lantus oli taiskasvanutel ja vahemalt 2-aastaste lastel diabeedi ravis
efektiivne. Lantuse efektiivsus ei sdltunud sustimise kellaajast.

Mis riskid Lantusega kaasnevad?

Lantuse kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on hipoglikeemia (vere
vahene glukoosisisaldus). Sustekoha reaktsioonid (punetus, valulikkus, stigelus ja turse) ja
nahareaktsioonid (I66ve) esinesid sagedamini lastel kui taiskasvanutel. Lantuse kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Lantust ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla glargiininsuliini v8i selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Lantuse annuseid vdib olla vaja kohandada, kui seda
vdetakse koos muu ravimiga, mis v8ib mdjutada vere glikoosisisaldust. Taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Lantus heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Lantuse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.
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Muu teave Lantuse kohta

Euroopa Komisjon andis Lantuse mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 9. juunil
2000.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Lantuse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Lantusega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2012
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