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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lantus
insulinas glarginas

Sis dokumentas yra Lantus Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Lantus rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Lantus?

Lantus - tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos insulino glargino. Jis tiekiamas
buteliukuose, uztaisuose ir uzpildytose vienkartinése Svirkstimo priemonése (OptiSet ir SoloStar).

Kam vartojamas Lantus?

Lantus vartojamas diabetui gydyti pacientams nuo dvejy mety amziaus.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Lantus?

Lantus Svirksciamas | pilvo sienelés, Slaunies ar Zasto poodj. Injekcija atliekama vis kitoje vietoje, kad
neatsirasty odos pokyciy (pvz., odos sustoréjimy), dél kuriy gali susilpnéti insulino poveikis. Maziausiai
veiksmingai dozei nustatyti bdtina nuolat tikrinti gliukozés (cukraus) koncentracijg paciento kraujyje.

Lantus Svirksciama kartg per parg. Suaugusiems pacientams (18 mety ir vyresniems) ji galima Svirksti
bet kada, bet kasdien tuo paciu metu. Jaunesniems negu 18 mety pacientams jis SvirkS¢iamas vakare.

II tipo diabetu sergantiems pacientams Lantus gali bati skiriamas kartu su geriamaisiais vaistais nuo
diabeto.

ISmokyti pacientai vaistg gali susiSvirksti patys.
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Kaip veikia Lantus?

Diabetas yra liga, kuria sergancio Zzmogaus organizmas pagamina nepakankamai insulino gliukozés
koncentracijai kraujyje reguliuoti. Lantus yra insulino pakaitalas, labai panasus | organizmo gaminama

insuling.

Veiklioji Lantus medziaga insulinas glarginas gaminama pagal vadinamaja DNR rekombinacijos
technologijq: ja gamina bakterija, kuriai implantuotas genas (DNR), skatinantis ja gaminti insuling

glargina.

Insulinas glarginas labai nedaug skiriasi nuo Zmogaus insulino. Skirtumas tas, kad po injekcijos
organizmas jj absorbuoja léciau ir tolygiau ir kad jis veikia ilgai. Pakaitinis insulinas veikia taip pat kaip
natdraliai gaminamas insulinas - padeda gliukozei i$ kraujo patekti | Igsteles. Kontroliuojant gliukozés
koncentracijg kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir komplikacijy.

Kaip buvo tiriamas Lantus?

Lantus tirtas 10 tyrimy, kuriuose dalyvavo tiek I tipo diabetu (kai kasa negali gaminti insulino), tiek II
tipo diabetu (kai organizmas nepajégia insulino veiksmingai jsisavinti) sergantys pacientai. Visuose
tyrimuose Lantus skirtas i$ viso 2 106 pacientams. Pagrindiniuose tyrimuose kartg per parg pries
miegq vartojamas Lantus buvo lyginamas su vieng ar du kartus per parg vartojamu Zmogaus insulinu
NPH (vidutinés veikimo trukmeés insulinu). Pacientams taip pat buvo atliekamos greito veikimo insulino
injekcijos valgio metu. Viename tyrime II tipo diabetu sergantys pacientai taip pat vartojo geriamuyju,
vaisty nuo diabeto.

Lantus ir Zzmogaus insulino NPH poveikiui palyginti taip pat atlikti tolesni tyrimai su 5-18 mety amziaus
pacientais, serganciais I tipo diabetu, (200 Siy pacienty skirtas Lantus), ir su 2-6 mety amziaus vaikais
(Lantus skirtas 61 jy).

Taip pat atlikti tyrimai su 1 400 I ar II tipo diabetu serganciy suaugusiy pacienty, siekiant palyginti bet
kuriuo paros metu SvirkS¢iamo Lantus veiksmingumg su vakarinés injekcijos veiksmingumu.

Visuose tyrimuose buvo matuojama gliukozés koncentracija kraujyje (pacientui nevalgius bent
astuonias valandas) arba glikozilinto hemoglobino (HbA1c) koncentracija kraujyje, rodanti, kaip
kontroliuojama gliukozés koncentracija kraujyje.

Kokia Lantus nauda nustatyta tyrimuose?

Dél Lantus poveikio sumazéjusi HbA1lc koncentracija rodo, kad gliukozés koncentracija kraujyje buvo
kontroliuojama taip pat kaip ir veikiant zmogaus insulinui. Lantus buvo veiksmingas suaugusiesiems ir
2 mety ir vyresniems vaikams. Lantus veiksmingumas nepriklausé nuo injekcijos laiko.

Kokia rizika siejama su Lantus vartojimu?

Dazniausias Lantus Salutinis poveikis (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra hipoglikemija
(zema gliukozés koncentracija kraujyje). Reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas, skausmas, niezulys
ir patinimas) ir odos reakcijos (bérimas) pasireiSké dazniau vaikams nei suaugusiesiems. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Lantus, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Lantus negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) insulinui glarginui ar kitoms
sudedamosioms vaisto medziagoms. Lantus doze gali reikéti keisti, kai jis vartojamas vienu metu su
kitais vaistais, galinciais turéti poveikio gliukozés koncentracijai kraujyje. ISsamus tokiy vaisty sgrasas
pateiktas pakuotés lapelyje.
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Kodél Lantus buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Lantus teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Lantus:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Lantus rinkodaros teise 2000 m. birzelio
9 d.

ISsamy Lantus EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Lantus rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-05.
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