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Kokkuvote uldsusele

Ryzodeg

degludekinsuliin/aspartinsuliin

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

Mis on Ryzodeg?

Ryzodeg on ravim, mis sisaldab toimeainetena degludekinsuliini ja aspartinsuliini. Ryzodegi
turustatakse siustelahusena kolbampullis (100 U/ml) ja eeltaidetud pensustlas (100 U/ml).

Milleks Ryzodegi kasutatakse?

Ryzodegi kasutatakse diabeedi raviks taiskasvanutel, noorukitel ja Ule 2-aastastel lastel.

Ryzodeg on retseptiravim.

Kuidas Ryzodegi kasutatakse?

Ryzodegi sustitakse uUks vOi kaks korda 66péevas sddgikordade ajal. Ravimit manustatakse nahaaluse
sUstina kdhuseina, 6lavarde voi reide. Sistekohta tuleb iga paev muuta, et vahendada nahaaluse
lipodustroofia (keharasva jaotumise muutus) tekke riski, mis vdib mdjutada imenduvat Ryzodegi
kogust.

Ravimi annus maaratakse igale patsiendile individuaalselt. | tilpi diabeedi korral kasutatakse Ryzodegi
alati koos kiiretoimelise insuliiniga, mida manustatakse teiste sédgikordade ajal.

Kuidas Ryzodeg toimib?

Diabeet on haigus, mille korral organismis ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks piisavalt
insuliini vBi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Ryzodeg on asendusinsuliin.
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Ryzodegi toimeained degludekinsuliin ja aspartinsuliin valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil:
insuliini toodab parm, millele on lisatud insuliini teket véimaldav geen (DNA).

Degludekinsuliin ja aspartinsuliin erinevad veidi iniminsuliinist. Degludekinsuliin imendub organismi
aeglasemalt kui iniminsuliin, mis tdhendab, et Ryzodegi toimeaeg on pikk. Seevastu aspartinsuliin
imendub organismi kiiremini kui tavaline iniminsuliin ja hakkab seetdttu toimima kohe péarast ravimi
sUstimist ja on luhikese toimeajaga.

Asendusinsuliin toimib samamoodi kui organismis tekkiv insuliin, aidates glukoosil siseneda verest
rakkudesse. Vere glikoosisisalduse reguleerimisega vahenevad diabeedi simptomid ja tisistused.
Ryzodegi sustimine pdhisdodgikorra ajal varustab organismi pika toimeajaga insuliiniga, mis reguleerib
veresuhkrut jdrgmise annuseni, samuti lUhikese toimeajaga insuliiniga, mis aitab reguleerida sd6gist
saadava suhkru lisaannust.

Kuidas Ryzodegi uuriti?

Ryzodegi uuriti Uhes p6hiuuringus, milles osales 548 | tuupi diabeediga téiskasvanut, ja neljas
pohiuuringus, milles osales 1866 1l tuupi diabeediga taiskasvanut. Uuringutes vdrreldi sd6gikordade
ajal manustatud Ryzodegi glargiininsuliini voi detemiirinsuliini (pikatoimelised insuliinid) voi
kahefaasilise insuliiniga (insuliinipreparaat, mis sisaldab keskmise ja kiire toimega insuliinide segu). |
tudpi diabeedi uuringutes manustati patsientidele teiste sddgikordade ajal ka kiiretoimelist insuliini. 11
tudpi diabeedi uuringutes manustati Ryzodegi ainsa ravimina v0i koos teiste diabeediravimitega.

Ryzodegi uuriti ka Uhes | tuupi diabeediga laste p&hiuuringus (362 last vanuses 1-17 eluaastat).
Ryzodegi anti Uks kord 66péaevas sd6gi ajal ja aspartinsuliini teiste séogikordade ajal ning seda vorreldi
ravikuuriga, kus detemiirinsuliini anti tks vdi kaks korda 66paevas ja aspartinsuliini kdigi teiste
so6gikordade ajal.

K&igis uuringutes mdddeti glikohemoglobiini (HbAlc) sisaldust veres (glukoosiga seondunud
hemaoglobiini protsenti). HbAlc naitab, kui hasti on vere glikoosisisaldus reguleeritud. Kaik
taiskasvanute uuringud kestsid kuus kuud, v.a Uks, mida pikendati Ghe aastani. Lasteuuring kestis
16 nadalat.

Milles seisneb uuringute pdhjal Ryzodegi kasulikkus?

Taiskasvanute uuringud néitasid, et Ryzodeg oli vere gliikoosisisalduse reguleerimisel | ja Il talpi
diabeediga patsientidel vdhemalt sama efektiivne kui pikatoimelised insuliinid ja kahefaasiline insuliin.
K&ikide uuringute andmetel vdhenes HbAlc sisaldus Ryzodegi kasutamisel | tilpi diabeediga
patsientidel 0,7% vdrra ning Il tulpi diabeediga patsientidel 1-1,7% vdrra. Lasteuuringus oli Ryzodegi
ja aspartinsuliini kombinatsioon vahemalt sama efektiivne kui detemiirinsuliin ja aspartinsuliin: HbAlc
vahenes vastavalt 0,27% ja 0,23% v0rra.

Mis riskid Ryzodegiga kaasnevad?
Ryzodegi kbige sagedam kdérvalndht on htupoglikeemia (vere vaike glukoosisisaldus).
Miks Ryzodeg heaks kiideti?

Inimravimite komitee leidis, et Ryzodeg on vere glikoosisisalduse reguleerimisel | ja Il taupi
diabeediga taiskasvanutel, noorukitel ja Ule 2-aastastel lastel efektiivhe. Ryzodeg ei sobi alla 2-
aastastele lastele, sest annuste nduded vaikelastel ei ole stabiilsed ja vaikelapsed ei oska valjendada
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hupoglikeemia simptomeid. Inimravimite komitee jareldas, et Ryzodeg on uldiselt ohutu ja selle
kdrvalndhud on voérreldavad teiste insuliini analoogide kérvalndhtudega. Inimravimite komitee markis
samuti, et taiskasvanute uuringus vahendas Ryzodeg | ja Il tllpi diabeediga patsientidel dise
hupoglikeemia riski. Inimravimite komitee otsustas, et Ryzodegi kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi mudgiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Ryzodegi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

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

Muu teave Ryzodegi kohta

Euroopa Komisjon andis Ryzodegi mugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 21. jaanuaril
2013.

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

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002499/human_med_001608.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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