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Semglee (glargin inzulin)
A Semglee-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Semglee és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Semglee-t diabétesz kezelésére alkalmazzak 2. életéviket betdltott betegeknél. A gyoégyszer
hat6éanyaga a glargin inzulin.

A Semglee ,,hasonlé biolégiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Semglee nagyon hasonlé egy, az
Eurdpai Uniéban mar engedélyezett biologiai gyoégyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). A Semglee
referencia-gyogyszere a Lantus. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacio itt
talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Semglee-t?

A Semglee el6retoltott, eldobhatd toll formajaban, és csak receptre kaphaté. A has, a comb vagy a
felkar bOre ala adott injekcioként alkalmazzak.

A Semglee-t naponta egyszer, minden nap azonos idépontban kell beadni. A Semglee adagjat minden
betegnél meg kell hatarozni, és a beteg vér gliikdzszintjétdl (vércukorszintjétél), valamint az egyéb
inzulinkészitményekkel val6 kezeléstdl fligg. A Semglee adhaté egylitt szajon at alkalmazott,
cukorbetegség elleni gyodgyszerekkel is olyan betegeknek, akik 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvednek.

A betegek a Semglee-t maguknak is beadhatjak, amennyiben megfeleld mdédon betanitottak Sket.
Amennyiben a Semglee alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Semglee?

A diabétesz (cukorbetegség) egy olyan betegség, amelynél magas a vércukorszint, mert a szervezet
nem képes inzulint termelni (1-es tipusu diabétesz), illetve a szervezet nem termel elég inzulint vagy
nem képes azt hatékonyan felhasznalni (2-es tipusu diabétesz). A Semglee-ben talalhaté inzulinpotlé
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ugyanugy hat, mint a természetes Uton termel6d6 inzulin, és segiti a gliikéz bejutasat a vérbdl a
sejtekbe. A vércukorszint szabdlyozasa révén cstkkennek a cukorbetegség tiinetei és elkerlilhetdk a
szovédmények.

A glargin inzulin, a Semglee hatdéanyaga a beadast kovetéen lassabban jut a véraramba, mint a human
inzulin, emiatt hosszabban hat.

Milyen elonyei voltak a Semglee alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Semglee-t és a Lantus-t 6sszehasonlitd, kiterjedt laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Semglee-ben talalhaté glargin inzulin nagyon hasonlé a Lantus-ban talalhaté glargin inzulinhoz a
kémiai szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében. Tovabbi vizsgalatok kimutattak, hogy
a Semglee ugyanugy szivadik fel a szervezetben mint a referencia-gydgyszer, a Lantus, és vélhetéen
hasonlé hatast fejt ki a vér gliikdzszintjére.

Mivel a Semglee hasonlé bioldgiai gyégyszer, nem volt szilkség a hatékonysag és a biztonsagossag
vizsgalatara, mert ezeket mar jol megallapitottak a glargin inzulinra vonatkozéan. Ugyanakkor egy
szupportiv vizsgalatban 558, 1-es tipusu diabéteszben szenvedd beteg részvételével a Semglee és a
Lantus hasonld hatasai igazolddtak. A vizsgalatban részt vevo betegek glikozilalt hemoglobin-szintjét
(HbAlc) — amely arrél ad informaciot, hogy mennyire jol kontrollalt a vér glikézszintje — kordabban
Lantus-szal kontrollaltak; a tovabbi kezelés 24 héten keresztil Semglee-vel vagy Lantus-szal a HbAlc-
szint 0sszehasonlithatd kontrollaltsagat jelezte mindkét esetben, atlagosan 0,14% valtozast a
Semglee-t és 0,119% valtozast a Lantus-t kapd betegek esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Semglee alkalmazasa?

A Semglee leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kdziul tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint). A Semglee alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Semglee forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy az EU hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozo
kovetelményeinek megfeleléen a Semglee mindségi, biztonsdgossagi és hatékonysagi profilja
0sszehasonlithatonak bizonyult a Lantus profiljaval. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy
a Lantus-hoz hasonldan a Semglee alkalmazasanak el6nyei meghaladjadk annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Semglee biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Semglee biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Hasonléan a t6bbi gydgyszerhez, a Semglee alkalmazasaval kapcsolatos adatokat folyamatosan
ellenérzik. A Semglee-vel kapcsolatban jelentett mellékhatasokat gondosan mérlegelik és megtesznek
minden sziikséges intézkedést a betegek védelme érdekében.
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A Semglee-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Semglee jelenlegi alkalmazéasara vonatkozé tovabbi informaciok az Ugynokség weboldalan
talalhaték: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Semglee (glargin inzulin)
EMA/57790/2018 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004280/human_med_002239.jsp

	Milyen típusú gyógyszer a Semglee és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Semglee-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Semglee?
	Milyen előnyei voltak a Semglee alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Semglee alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Semglee forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Semglee biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Semglee-vel kapcsolatos egyéb információ

