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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lusduna
insulinas glarginas

Sis dokumentas yra Lusduna Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Lusduna.

Praktinés informacijos apie Lusduna vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Lusduna ir kam jis vartojimas?

Lusduna — tai vaistas, kuris skiriamas ne jaunesniems kaip 2 mety diabetu sergantiems pacientams. Jo
sudétyje yra veikliosios medziagos insulino glargino.

Lusduna yra biologiskai panasus vaistas. Tai reiSkia, kad Lusduna yra labai panasus j biologinj vaista
(referencinj vaista), kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Referencinis Lusduna vaistas yra
Lantus. Daugiau informacijos apie biologiskai panasius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip vartoti Lusduna?
Lusduna tiekiamas uZpildytuose vienkartiniuose Svirkstikliuose ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
Jis SvirksCiamas po oda pilvo, Slaunies arba Zasto srityje.

Lusduna vartojamas kartg per para, kiekvieng dieng tuo paciu metu. Lusduna dozé nustatoma
kiekvienam pacientui atskirai ir priklauso nuo gliukozés (cukraus) kiekio paciento kraujyje bei gydymo
kitais vaistais su insulinu. Pacientams, sergantiems Il tipo diabetu, Lusduna taip pat galima vartoti
kartu su geriamaisiais vaistais nuo diabeto.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Lusduna?

Diabetas — tai liga, kuria sergant padidéja cukraus kiekis kraujyje, ir tai nutinka dél to, kad Zzmogaus
organizmas negamina insulino (sergant | tipo diabetu) arba organizmas gamina nepakankamai insulino
ar nepajégia jo veiksmingai panaudoti (II tipo diabetas). Lusduna yra pakaitinis insulinas, kuris veikia
taip pat kaip Zzmogaus organizme gaminamas insulinas ir padeda gliukozei iS kraujo patekti | Igsteles.
Kontroliuojant gliukozés kiekj kraujyje, diabeto simptomai palengvéja ir uzkertamas kelias
komplikacijoms.

Susvirksta veiklioji Lusduna medziaga insulinas glarginas léciau nei Zzmogaus insulinas patenka |
kraujotaka, todél Sis insulinas veikia ilgiau.

Kokia Lusduna nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus daug laboratoriniy tyrimy, kuriy metu Lusduna buvo lyginamas su Lantus, nustatyta, kad savo
chemine struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Lusduna labai panasus | Lantus. Atlikti du
papildomi tyrimai patvirtino, kad Lusduna jsisavinamas organizme ir veikia kraujyje esancig gliukoze
taip pat, kaip referencinis vaistas Lantus.

Kadangi Lusduna yra biologiskai panasus vaistas, veiksmingumo ir saugumo tyrimy nereikéjo atlikti,
nes insulino glargino veiksmingumas ir saugumas placiai pripazjstami.

Atlikus du patvirtinamuosius tyrimus, nustatyta, kad kartg per parg vartojamo Lusduna veiksmingumas
panasus | Lantus. Atliekant abu tyrimus, pagrindinis veiksmirigumo rodiklis buvo kraujyje esancios
medziagos glikozilinto hemoglobino (HbAlc) koncentracijos kraujyje, kuri rodo, kaip sekasi kontroliuoti
gliukozés kiekj kraujyje, pokytis po 24 gydymo savaiciuy.

Atliekant pirma patvirtinamajj tyrima, kuriame dalyvavo 506 I tipo diabetu sergantys pacientai,
vartojant tiek Lusduna, tiek Lantus, vidutinis HbA1lc rodiklis sumazéjo nuo 8 iki 7,4 proc. Atliekant
antrajj tyrimg, kuriame dalyvavo 531 Il tipo diabetu sergantis pacientas, vartojant Lusduna, HbAlc
sumazéjo nuo 8,3 iki 7,2 proc., o vartojant Lantus — nuo 8,3 iki 7,2 proc.

Kokia rizika siejama su Lusduna vartojimu?

DaZzniausi Lusduna Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes cukraus kiekis kraujyje). ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy
vartojant Lusduna sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Lusduna buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal biologi$kai
panasiems vaistams taikomus ES reikalavimus jrodyta, kad Lusduna kokybés, saugumo ir
veiksmingumo charakteristikos yra panasios | Lantus. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir
Lantus, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo Lusduna
registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lusduna
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lusduna
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Lusduna

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