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Ondibta (glargin inzulin)
Az Ondibta-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer az Ondibta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Ondibta cukorbetegségben szenveds feln6ttek, serdilGk és 2 évesnél id6sebb gyermekek
kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Az Ondibta egy glargin inzulin nev(i hatéanyagot tartalmazé biolégiai gyogyszer. Az Ondibta ,hasonlé
bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). Az Ondibta referencia-
gyogyszere a Lantus. A hasonlé bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk itt
talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni az Ondibta-t?

Az Ondibta csak receptre kaphatd. A gydgyszert bor ala kell beadni naponta egyszer, el6retoltott
injekcids toll segitségével, és minden nap ugyanabban az id6pontban.

Az egyéb inzulintartalml gyogyszerekrél az Ondibta-ra valo attérés dézismddositést és szoros nyomon
kovetést tehet szitkségessé, tobbek kozott a 300 egység/ml glargin inzulinnal kezelt betegeknél.

Az Ondibta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ondibta?

Cukorbetegség akkor alakul ki, ha a vércukorszint magas marad, mivel a szervezet nem képes inzulint
el6allitani (1-es tipusu diabétesz), illetve nem termel elegendd inzulint vagy nem képes azt hatékonyan
felhasznalni (2-es tipusu diabétesz). Az Ondibta egy inzulinpétld, amely ugyanugy hat, mint a
szervezet sajat inzulinja. Segiti a glikdz eljuttatasat a vérbdl a sejtekbe. A vércukorszint szabalyozasa
révén az Ondibta csokkenti a cukorbetegség tlineteit és megel6zi a sz6védményeket.

Az Ondibta hatéanyaga, a glargin inzulin az injekcidé beadasat kovetéen lassabban jut be a véraramba,
mint a human inzulin, igy hosszabb ideig marad a szervezetben.
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Milyen eldényei voltak az Ondibta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ondibta-t és a Lantus-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Ondibta
hatdanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkiviil hasonlé a Lantus
hatéanyagéhoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy az Ondibta alkalmazasa hasonlé
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Lantus alkalmazasa.

Két vizsgdlat azt is igazolta, hogy az Ondibta és a Lantus hatdsosséga hasonlé. Mindkét vizsgalatban
értékelték a glikoziladlt hemoglobin (HbAlc) valtozasat, amely anyag azt jelzi, hogy mennyire jol
kontrollalt a vércukorszint. Az els6 vizsgalatban 576, 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd személy
vett részt, akiknek a betegségét gyors és lassu hatasu inzulinnal mar kontrollaltak. A masodik
vizsgalatban 567 olyan, 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 személy vett részt, akiknek a
betegségét szajon at, lassu hatasu inzulinnal vagy anélkll beadott cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel mar kontrollaltak. 26 hetes kezelést kévetéen az atlagos HbA1lc-szint hasonld volt az
Ondibta-val és a Lantus-szal kezelt betegeknél.

Mivel az Ondibta hasonlé biolégiai gyogyszer, a glargin inzulin hatasossagara vonatkozéan a Lantus-
szal végzett vizsgdlatokat az Ondibta esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Ondibta alkalmazasa?

Az Ondibta biztonsdgossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k a Lantus referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

Az Ondibta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Ondibta leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint).

Miért engedélyezték a Ondibta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen az Ondibta szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Lantus-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil az 1-es vagy
2-es tipusl cukorbetegségben szenvedd személyekkel végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy az
Ondibta és a Lantus a biztonsagossag és a hatasossag tekintetében egyenértékliek.

Mindezeket az adatokat elégségesnek tekintették annak megallapitdsahoz, hogy az Ondibta az
engedélyezett felhasznalasok soran ugyanazokkal a hatasokkal fog jarni, mint a Lantus. Ezért az
Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Lantus-hoz hasonléan az Ondibta alkalmazasanak el8nyei
meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ondibta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ondibta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Ondibta alkalmazésaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ondibta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ondibta-val kapcsolatos egyéb informacio

...-an/-én az Ondibta az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Ondibta-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.
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