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Ondibta (insulinas glarginas)
Ondibta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ondibta ir kam jis vartojamas?

Ondibta - tai vaistas, kuriuo gydomi diabetu sergantys suaugusieji, paaugliai ir vaikai nuo 2 mety.

Ondibta sudétyje yra veikliosios medziagos insulino glargino ir tai yra biologinis vaistas. Ondibta yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaista (,referencinj vaistg"),
kuris jau registruotas ES. Ondibta referencinis vaistas yra Lantus. Daugiau informacijos apie panasius
biologinius vaistus rasite ia.

Kaip vartoti Ondibta?

Ondibta galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas SvirkSc¢iamas po oda kartg per parg, naudojant
uzpildytg Svirkstiklj, ir jj reikia vartoti kiekvieng dieng tuo paciu metu.

Jeigu pacientas pereina nuo gydymo kitais vaistais su insulinu prie gydymo Ondibta, gali reikéti
pakoreguoti vaisto doze ir atidziai stebéti paciento bikle, be kita ko, jei pacientas gydomas
300 vienety/ml insulino glargino doze.

Daugiau informacijos apie Ondibta vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Ondibta?

Diabetu susergama, kai gliukozés (cukraus) kiekis kraujyje iSlieka didelis, nes organizmas negali
gaminti insulino (1 tipo diabetas) arba gamina nepakankamai insulino ar nepajégia jo veiksmingai
vartoti (2 tipo diabetas). Ondibta yra pakaitinis insulinas, kuris veikia taip pat kaip natdraliai Zmogaus
organizme gaminamas insulinas. Jis padeda gliukozei i$ kraujo patekti j Iasteles. Kontroliuodamas
gliukozés kiekj kraujyje, Ondibta sumazina diabeto simptomus ir uzkerta kelig komplikacijoms.

Atlikus injekcijg, veiklioji Ondibta medziaga insulinas glarginas | kraujotakg patenka I&Ciau nei Zmogaus
insulinas, todél jis organizme veikia ilgiau.
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Kokia Ondibta nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Ondibta buvo lyginamas su Lantus, nustatyta, kad savo
struktira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Ondibta sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Lantus veikliajg medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Ondibta pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi j susidarancig vartojant Lantus.

Atlikus du tyrimus taip pat nustatyta, kad savo veiksmingumu Ondibta ir Lantus yra panasis. Atliekant
abu tyrimus, buvo vertinami glikozilinto hemoglobino (HbA1c) - medziagos, kuri rodo, kaip pavyksta
kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje, — pokydiai. Pirmame tyrime dalyvavo 576 1 tipo diabetu sergantys
Zmonés, kuriy liga jau buvo kontroliuojama greito ir léto veikimo insulinu. Antrame tyrime dalyvavo
567 2 tipo diabetu sergantys Zmoneés, kuriy liga jau buvo kontroliuojama geriamaisiais vaistais nuo
diabeto su léto veikimo insulinu arba be jo. Po 26 gydymo savaiciy vidutiné HbA1lc koncentracija
Ondibta ir Lantus vartojusiy pacienty kraujyje buvo panasi.

Kadangi Ondibta yra panasus biologinis vaistas, visy su Lantus atlikty insulino glargino veiksmingumo
tyrimy nereikia kartoti su Ondibta.
Kokia rizika susijusi su Ondibta vartojimu?

Ivertinus Ondibta sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | sukeliamg Lantus.

ISsamy visy Ondibta Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ondibta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje).

Kodél Ondibta buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Ondibta labai panasus j Lantus ir taip
pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, atlikus tyrimus su 1 arba 2 tipo diabetu
serganciais Zzmonémis, nustatyta, kad savo saugumu ir veiksmingumu Ondibta ir Lantus yra
lygiaverciai.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas indikacijas vartojamo
Ondibta poveikis bus toks pat, kaip Lantus. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Lantus,
Ondibta nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ondibta
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ondibta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ondibta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ondibta Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ondibta

Ondibta buvo registruotas visoje ES XXXX m. yy mén. zz d.
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Daugiau informacijos apie Ondibta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.
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