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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ryzodeg

degludek inzulin/aszpart inzulin

Ez a Ryzodeg-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6 véleményéhez és a
Ryzodeg alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Ryzodeg?

A Ryzodeg egy gyogyszer, amely hatéanyagként degludek inzulint és aszpart inzulint tartalmaz.
Oldatos injekcidoként, patron (100 egység/ml) és el6retoltott injekcids toll (100 egység/ml) formajaban
kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Ryzodeg?

A Ryzodeg-et cukorbetegségben szenveds felnGttek, serdil6korlak és két évesnél idésebb gyermekek
kezelésére alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Ryzodeg-et?

A Ryzodeg-et naponta egyszer vagy kétszer, étkezéskor kell beadni. A hasfal (a derék ellils6 része), a
felkar vagy a comb bdre ala kell injekcidézni. Minden egyes injekciot mas helyre kell beadni, hogy
kevesebb eséllyel alakuljanak ki a bér alatt zsircsomdk, amelyek befolyasolhatjadk a vérbe felszivodo
Ryzodeg mennyiségét.

A Ryzodeg adagjat minden betegnél egyénileg kell meghatarozni. Az 1-es tipusu cukorbetegségben a
Ryzodeg-et az egyéb étkezésekkor beinjekciézott gyors hatasu inzulinnal kombinaciéban alkalmazzak.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ryzodeg?

A cukorbetegségnél a szervezet nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasahoz, vagy a
szervezet nem tudja hatékonyan felhasznalni az inzulint. A Ryzodeg egy olyan inzulinpétlé, amely
nagyon hasonlit a szervezet altal eldallitott inzulinhoz.

A Ryzodeg hatéanyagait, a degludek inzulint és az aszpart inzulint a ,,rekombinans DNS technolégia”
néven ismert modszerrel allitjak el6: az anyagokat termel6 élesztégombaba olyan gént (DNS-t)
juttattak be, amely képessé teszi a gombat a termelésikre.

A degludek inzulin és az aszpart inzulin kis mértékben kilonbozik a human inzulintdl. Ez a kilénbség
azt eredményezi, hogy a degludek inzulin lassabban szivédik fel a szervezetben. Ennek kdszénhetben
hosszu a hatastartama. Ezzel szemben az aszpart inzulin a human inzulinnal gyorsabban szivédik fel a
szervezetben, ennélfogva a beadastdl kezdve hatni kezd és révid a hatastartama.

Az inzulinp6tlé ugyanigy hat, mint a természetes inzulin, és segiti a glikdz bejutasat a vérbdl a
sejtekbe. A vércukorszint szabalyozasa révén csokkennek a cukorbetegség tlinetei és szovédményei. A
Ryzodeg f6 étkezéskor valo beadasa azt eredményezi, hogy a hosszu hatastartamu inzulin szabalyozza
a vércukrot a kdvetkez6 adag beadasaig, a rovid hatastartamu inzulin pedig segit megbirkézni az étel
cukortartalmaval.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Ryzodeg-et?

A Ryzodeg-et 1-es tipusl cukorbetegségben szenved 548 felnétt bevonasaval végzett egy 6
vizsgalatban, valamint 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd 1866 felnétt bevonasaval végzett négy
f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. A vizsgalatokban az étkezésekkor adott Ryzodeg-et glargin inzulinnal
vagy detemir inzulinnal (hosszU hatastartamu inzulinok), vagy kétfazisu inzulinnal (kdzepes
hatastartamu és gyors hatasu inzulin keverékét tartalmazé inzulinkészitmény) hasonlitottak dssze. Az
1-es tipusu cukorbetegséggel végzett vizsgalatok soran a betegek mas étkezésekkor gyors hatasu
inzulint is kaptak injekcioban. A 2-es tipusu cukorbetegséggel végzett vizsgalatok soran Ryzodeg-et
egymagaban vagy a cukorbetegség kezelésére szolgalé egyéb gyogyszerekkel kombinaciéban
alkalmaztéak.

A Ryzodeg-et 1-es tipusu cukorbetegségben szenveds 362, 1 és 17 év kozétti gyermek bevonasaval
végzett egy f6 vizsgalatban is tanulmanyoztak. A Ryzodeg-et naponta egyszer, étkezéskor adtak,
egyéb étkezésekkor aszpart inzulint adva, és ezt a kezelést a napi egyszer vagy kétszer adott detemir
inzulint és egyéb étkezésekkor aszpart inzulint magaban foglald kezeléssel hasonlitottak dssze.

A vizsgalatok a glikozilalt hemoglobin (HbAlc) néven ismert anyag szintjét mérték, amely azt mutatja,
hogy a vérben taldlhaté hemoglobin hany szazalékahoz kotédik gliikdz. A HbAlc érték azt jelzi, hogy
mennyire jé a vércukorszint bedllitdsa. A feln6tteknél végzett vizsgalatok hat hénapig tartottak, de az
egyiket meghosszabbitottak egy évre. A gyermekeknél végzett vizsgalatok 16 hétig tartottak.

Milyen elényei voltak a Ryzodeg alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A feln6tteknél végzett vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Ryzodeg az 1-es és 2-es tipusl
cukorbetegségben szenvedd betegeknél legalabb olyan hatasosan szabalyozta a vércukorszintet, mint
a hossz( hatastartamu inzulinok és a kétfazisu inzulin. Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
betegeknél atlagosan 0,7 a 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedd betegeknél végzett vizsgalatokban
pedig atlagosan 1-1,7 szazalékponttal csokkent a HbAlc szint. A gyermekeknél végzett vizsgalatokban
a Ryzodeg és az aszpart inzulin egyuttes alkalmazasa legalabb olyan hatékony volt, mint a detemir
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inzulin és az aszpart inzulin, atlagosan 0,27, illetve 0,23 szazalékpontos HbAlc cstkkenést
eredményezve.

Milyen kockazatokkal jar a Ryzodeg alkalmazasa?

A Ryzodeg-kezelés kdzben leggyakrabban jelentett mellékhatas a hipoglikémia (alacsony
vércukorszint).

Miért engedélyezték a Ryzodeg forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Ryzodeg hatékonyan szabalyozza az 1-es és 2-es tipusu
cukorbetegségben szenved6 felnoGttek, serdiil6k és 2 évesnél idGsebb gyermekek vércukorszintjét.
Mivel a fiatal gyermekeknél nem mutathaték ki a hipoglikémia tiinetei és ebben a korcsoportban nem
szildrdak az adagolasra vonatkozo elGirasok, a Ryzodeg nem megfelel6 2 éves vagy annal fiatalabb
gyermekek szamara. A bizottsag megallapitotta, hogy a Ryzodeg altalanossagban biztonsagos, és
mellékhatasai hasonléak az egyéb inzulinanalégokéhoz. A bizottsag azt is megjegyezte, hogy a
feln6tteknél végzett vizsgalatokban Ryzodeg cstkkentette az 1-es és 2-es tipusit cukorbetegségben
szenvedl betegek éjszakai hipoglikémiajanak kockazatat. A CHMP megallapitotta, hogy a Ryzodeg
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ryzodeg biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Ryzodeg biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Ryzodeg-gel kapcsolatos egyéb informacio

2013. januar 21-én az Eurdpai Bizottsag a Ryzodeg-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ryzodeg-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Ryzodeg-gel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2016.
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