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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Lantus
glargin inzulin

Ez a Lantus-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez és a
Lantus alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Lantus?

A Lantus egy oldatos injekcid, amely hatéanyagként glargin inzulint tartalmaz. Injekcids lGiveg, patron
és eldretoltott, eldobhaté injekcids toll (OptiSet és SoloStar) formajaban keriil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Lantus?

A Lantus-t cukorbetegség kezelésére alkalmazzak kétéves kortol.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Lantus-t?

A Lantus-t injekcidban, a bér ala fecskendezve adjak a hasfalba, a combba vagy a deltaizom
koérnyékére (vall). Az injekcidé beadasanak helyét minden alkalommal valtogatni kell a bérelvaltozasok
(példaul a bér megvastagodasa) elkerlilése érdekében, amelyek eredményeképpen el6fordulhat, hogy
az inzulin a vartnal kevésbé hatékonyan fejti ki hatésat. A beteg vércukorszintjét rendszeresesen
ellendrizni kell a legkisebb hatékony adag megallapitasa céljabol.

A Lantus-t naponta egyszer kell beadni. Feln6ttek (18 évesek és idGsebbek) esetében a nap barmely
szakaban beadhatd, de a beadas idejének minden nap ugyanabban az id6pontban kell lennie. A 18 év
alatti betegeknek a gydgyszert esténként kell beadni. A Lantus adhaté egyiitt szadjon at alkalmazott,
cukorbetegség elleni gydgyszerekkel is olyan betegeknek, akik 2-es tipuslu cukorbetegségben
szenvednek.
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Megfelel betanitast kovetéen a betegek maguknak is beadhatjak a Lantus-injekcidt.
Hogyan fejti ki hatasat a Lantus?

A cukorbetegség egy olyan betegség, amelynek soran a szervezet nem termel a vércukorszint
szabdlyozasahoz elegendd mennyiségl inzulint. A Lantus egy olyan inzulinpétld, amely nagyon hasonld
a szervezet altal termelt inzulinhoz.

A Lantus hatdéanyagat, a glargin inzulint a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert mddszerrel
allitjak eld: egy baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatdsara képes a
glargin inzulin el6allitaséara.

A glargin inzulin nagyon kis mértékben tér el a human inzulintél. Ez a kis klilonbség azt eredményezi,
hogy lassabban és egyenletesebben szivddik fel a szervezetben az injekcidoban térténé beadast
kovetben, és hosszu ideig hat. Az inzulinpétld készitmény ugyanolyan hatast fejt ki, mint a
természetesen termelt inzulin, azaz glikozt juttat a vérbdl a sejtekbe. A vércukorszint szabalyozasaval
a cukorbetegség tinetei és sz6vodményei csokkennek.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Lantus-t?

A Lantus-t eredetileg 10 vizsgalatban tanulmanyoztak, mind 1-es tipusu cukorbetegség (amikor a
hasnyalmirigy nem tud inzulin termelni), mind pedig 2-es tipusu cukorbetegség (amikor a szervezet
nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni) esetén. Ezekben a vizsgalatokban 6sszesen 2106 beteg
kapott Lantus-t. A f6 vizsgélatokban a Lantus napi egyszeri, lefekvéskor adott adagjat naponta egyszer
vagy kétszer alkalmazott NPH human inzulinnal (k6zepes hatastartamu inzulinnal) hasonlitottak Gssze.
Etkezési idSben gyors hatasu inzulininjekcidkat is alkalmaztak. Az egyik, 2-es tipusl cukorbetegségre
vonatkozé vizsgalatban a betegek szajon at adott, cukorbetegség elleni gydgyszereket is kaptak.

A Lantus-t és az NPH human inzulint tovabbi vizsgalatokban is 6sszehasonlitottak, 6t és 18 év kozotti,
1-es tipusu cukorbetegségben szenveds betegek esetében, akik kozll 200-an kaptak Lantus-t, illetve
két és hat év kozotti gyermekek esetében, akik kozll 61-en kaptak Lantus-t.

Tovabbi vizsgalatokat is végeztek mintegy 1400, 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd6
felnott esetében, akiknél az este és a nap barmely szakaban alkalmazott Lantus-injekcié hatasossagat
hasonlitottédk 6ssze.

Mindegyik vizsgalatban (az étkezést legalabb nyolc éran keresztlil mell6zve mért) éhgyomri vércukor,
vagy a glikozilalt hemoglobinnak (HbA1c) nevezett anyag szintjét mérték, amely azt jelzi, hogy
mennyire jol van a vércukorszint beallitva.

Milyen el6nyei voltak a Lantus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lantus a HbA1c szint csokkenéséhez vezetett, ami azt jelzi, hogy a vércukorszint beallitasa hasonld
volt a human inzulin vércukorszint szabalyozé hatasahoz. A Lantus hatasos volt a cukorbetegség
kezelésében felnGtteknél és gyermekeknél kétéves kortdl. A Lantus hatasossaga fliggetlen volt az
injekcié beadasanak idépontjatdl.

Milyen kockazatokkal jar a Lantus alkalmazasa?

A Lantus leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozill tébb mint 1-nél jelentkezik) az alacsony
vércukorszint. Az injekcidé beadasanak helyén fellép6 reakcidk (b6rvorosség, fajdalom, viszketés és
duzzanat) és a borreakcidk (kiutés) a gyermekeknél gyakrabban fordultak el6, mint a felnGtteknél. A
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Lantus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Lantus nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a glargin inzulinnal
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. A Lantus adagjanak Ujbdli bedllitaséra lehet
szlikség néhany olyan mas gyogyszerrel torténd egylttadasakor, amelyek hatassal lehetnek a
vércukorszintre. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdoban!

Miért engedélyezték a Lantus forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Lantus alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Lantus-szal kapcsolatos egyéb informacio:

2000. junius 9-én az Eurodpai Bizottsag a Lantus-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unidé egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Lantus-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Lantus-szal térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2012.
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