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Abasaglar?! (inzulin glargin)
Pregled informacija o lijeku Abasaglar i zasto je odobren u EU-u

Sto je Abasaglar i za sto se koristi?

Abasaglar je lijek koji sadrzi djelatnu tvar inzulin glargin. Koristi se u odraslih osoba i djece starije od
dvije godine za lijeCenje dijabetesa.

Abasaglar je ,bioslican lijek”. To znaci da je lijek Abasaglar visokog stupnja sli¢nosti s drugim bioloskim
lijekom (,referentnim lijekom”) koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek za Abasaglar je Lantus.
Vise informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite ovdje.

Kako se Abasaglar primjenjuje?

Lijek se primjenjuje potkoznom injekcijom u abdominalni (trbusni) zid, bedro ili deltoidno podrucje
(nadlakticu). Mjesto primjene injekcije treba promijeniti kod svake injekcije kako bi se izbjegle
promjene na kozi (primjerice zadebljanja) koje mogu smanijiti djelovanje inzulina u odnosu na
ocCekivano.

Abasaglar se ubrizgava jedanput na dan, svakog dana u isto vrijeme. Doza se prilagodava ovisno o
razini glukoze (Secera) u krvi bolesnika. Abasaglar se moze primjenjivati i s lijekovima za lijeCenje
dijabetesa koji se uzimaju kroz usta u bolesnika s dijabetesom tipa 2.

Bolesnici si mogu sami ubrizgavati lijek Abasaglar ako za to produ odgovarajucu obuku.
Za vise informacija o primjeni lijeka Abasaglar procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili

ljekarniku.

Kako djeluje Abasaglar?

Dijabetes je bolest u kojoj tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina kako bi kontroliralo razinu glukoze u
krvi. Abasaglar je zamjenski inzulin koji djeluje na isti nacin kao prirodno proizveden inzulin i pomaze
glukozi da ude u stanice iz krvi. Kontrolom razine glukoze u krvi ublazavaju se simptomi i komplikacije
dijabetesa.

Inzulin glargin nesto je drugaciji od humanog inzulina, Sto znaci da se apsorbira sporije i pravilnije u
tijelu nakon ubrizgavanja te da ima dugotrajno djelovanje.

! Prethodno poznat kao Abasria

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Koje su koristi od lijeka Abasaglar utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijskim ispitivanjima u kojima su usporedivani lijekovi Abasaglar i Lantus pokazalo se da je
djelatna tvar u lijeku Abasaglar vrlo sli¢na djelatnoj tvari u lijeku Lantus u pogledu strukture, Cistoce i
bioloSke aktivnosti. Ispitivanjima je takoder utvrdeno da se primjenom lijeka Abasaglar proizvodi sli¢na
razina djelatne tvari u tijelu kao i primjenom lijeka Lantus. Osim toga, u dvama potpornim
ispitivanjima, koja su obuhvatila ukupno 1 295 odraslih osoba s dijabetesom, utvrdeno je da je
lijeCenje lijekom Abasaglar koji se uzima jedanput dnevno usporedivo s referentnim lijekom Lantus. U
oba ispitivanja glavno mjerilo ucinkovitosti bila je promjena nakon Sest mjeseci lijeCenja u razini
glikoziliranog hemoglobina (HbA1c) u krvi, sto pokazuje koliko se dobro kontrolira glukoza u krvi.

U jednom je ispitivanju Abasaglar usporeden s lijekom Lantus kada se dodao terapiji kratkodjeluju¢im
inzulinom u 536 bolesnika s dijabetesom tipa 1. Njihova prosjecna razina hemoglobina HbA;. prije
lijeCenja iznosila je 7,8 %, a prosjecni pad nakon 6 mjeseci bio je slican (0,35 postotnih bodova u
skupini koja je primala Abasaglar i 0,46 postotnih bodova u skupini koja je primala Lantus); 34,5 %
ispitanika koji su primali Abasaglar i 32,2 % onih koji su primali Lantus imali su vrijednost
hemoglobina HbA;. ispod ciljne vrijednosti od 7 %.

U drugom ispitivanju lijeCenje lijekom Abasaglar ili Lantus usporedeno je u 759 bolesnika s
dijabetesom tipa 2 kao dodatak lijekovima za lijeCenje dijabetesa koji se uzimaju kroz usta. Prosjec¢na
razina hemoglobina HbA:. iznosila je 8,3 % na pocetku lijeCenja, te je pala na ispod 7 % u 48,8 %
bolesnika koji su primali Abasaglar i u 52,5 % onih koji su primali Lantus, Sto je prosjecni pad od 1,29
odnosno 1,34 postotna boda.

Buduci da je lijek Abasaglar biosli¢an lijek, ispitivanja ucinkovitosti i sigurnosti primjene inzulina
glargina provedena za lijek Lantus nije potrebno ponavljati za lijek Abasaglar.

Koji su rizici povezani s lijekom Abasaglar?

Ocijenjena je sigurnost primjene lijeka Abasaglar i na temelju svih provedenih ispitivanja nuspojave
lijeka smatraju se usporedivima s onima za referentni lijek Lantus.

Najcescéa nuspojava lijeka Abasaglar (koja se moze javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jest hipoglikemija
(niska razina glukoze u krvi). Reakcije na mjestu primjene injekcije (crvenilo, bol, svrbez i oticanje) te
kozne reakcije (osip) javljaju se ¢esc¢e u djece nego u odraslih osoba. Potpuni popis nuspojava i
ogranicenja povezanih s primjenom lijeka Abasaglar potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Abasaglar odobren?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove, lijek
Abasaglar ima vrlo sli¢nu strukturu, Cistocu i biolosku aktivnost kao i Lantus te se u tijelu rasporeduje
na isti nacin. Nadalje, ispitivanja na bolesnicima oboljelima od dijabetesa pokazala su da je sigurnost
primjene i ucinkovitost lijeka Abasaglar jednaka onoj lijeka Lantus u ovom stanju.

Svi ti podatci smatrali su se dovoljnima za donoSenje zakljucka da ¢e Abasaglar za odobrene primjene
djelovati na isti nacin kao Lantus u pogledu udinkovitosti i sigurnosti primjene. Stoga je stav Agencije
da, kao i kod lijeka Lantus, koristi od lijeka Abasaglar nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze
biti odobren za primjenu u EU-u.

AbasaglarOF (inzulin glargin)
EMA/434801/2020 Stranica 2/3



Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Abasaglar?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Abasaglar nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Abasaglar kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene

za lijek Abasaglar pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Abasaglar

Lijek Abasria dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 9. rujna 2014. Naziv
lijeka izmijenjen je u Abasaglar 3. prosinca 2014.

Vise informacija o lijeku Abasaglar dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abasaglar.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 9.2020.
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