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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ryzodeg

insulinas degludekas/insulinas aspartas

Sis dokumentas yra Ryzodeg Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Ryzodeg registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Ryzodeg?

Ryzodeg — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy insulino degludeko ir insulino asparto.
Gaminamas 3$io vaisto injekcinis tirpalas uZtaise (100 vienety/ml) ir uzpildytame Svirkstiklyje
(100 vienety/ml).

Kam vartojamas Ryzodeg?
Ryzodeg skirtas diabetu sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei 2 mety vaikams

gydyti.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ryzodeg?

Ryzodeg $virk§¢iamas kartg arba du kartus per parg valgio metu. Sis vaistas $virk§¢iamas po oda pilvo
sienoje (priekinéje juosmens dalyje) arba Slaunies ar Zasto srityje. Siekiant sumazinti riebaliniy
sankaupy po oda rizikg, kuri gali turéti jtakos Ryzodeg absorbcijai kraujyje, injekcijos vieta reikia
nuolat keisti.

Kiekvienam pacientui tinkama Ryzodeg dozé nustatoma individualiai. Sergant I tipo diabetu, Ryzodeg
vartojamas kartu su greito veikimo insulinu, kuris Svirks¢iamas per kitus valgymus.
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Kaip veikia Ryzodeg?

Diabetas — tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino cukraus kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai panaudoti insulino. Ryzodeg yra
pakaitalas insulino, kurj paprastai gamina zmogaus organizmas.

Veikliosios Ryzodeg medziagos, insulinas degludekas ir insulinas aspartas gaunamos rekombinantinés
DNR technologijos bilidu, t. y. jas gamina mielés, kurioms perkeltas Sias medziagas leidziantis gaminti
genas (DNR dalis).

Insulinas degludekas ir insulinas aspartas Siek tiek skiriasi nuo Zzmogaus insulino. Insuling degludekg
Zmogaus organizmas jsisavina léciau. Tai reiskia, kad jis veikia ilgiau. O insulino aspartas jsisavinamas
greiCiau, nei Zzmogaus insulinas, todél pradeda veikti vos susvirkstas ir veikia neilgai.

Insulino pakaitalas veikia taip pat, kaip natiraliai gaminamas insulinas, ir padeda gliukozei patekti i$
kraujo | Iasteles. Kontroliuojant gliukozés kiekj kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir komplikaciju.
Kai Ryzodeg SvirkS¢iamas pagrindinio valgymo metu, ilgo veikimo insulinas padeda kontroliuoti cukraus
kiekj kraujyje iki kol bus susvirksta kita dozé, o trumpalaikio veikimo insulinas padeda apdoroti su
maistu gaunama papildomg cukry.

Kaip buvo tiriamas Ryzodeg?

Ryzodeg buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 548 I tipo diabetu sergandiais suaugusiais
pacientais ir keturiuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 866 II tipo diabetu serganciais suaugusiais
pacientais. Atliekant Siuos tyrimus valgio metu vartojamo Ryzodeg poveikis buvo lyginamas su insulino
glargino arba insulino detemiro (ilgo veikimo insuliny) poveikiu arba bifazinio insulino (insulino
preparato, kurj sudaro vidutinio ilgumo ir greito veikimo insuliny misinys) poveikiu. Atliekant I tipo
diabeto tyrimus, per kitus valgymus pacientams taip pat buvo SvirkS¢iamas greito veikimo insulinas. 11
tipo diabeto tyrimuose pacientai Ryzodeg vartojo vieng arba kartu su kitais vaistais nuo diabeto.

Ryzodeg taip pat tirtas viename pagrindiniame tyrime su I tipo diabetu serganciais 362 vaikais, kuriy
amzius buvo nuo 1 iki 17mety. Ryzodeg buvo vartojamas kartg per parg su maistu insuling aspartg
skiriant per kitus valgymus. Sis gydymas buvo lyginamas su gydymu insulinu detemiru, vartojamu
kartg ar du kartus per parg su insulinu aspartu, skiriamu per visus valgymus.

Atliekant visus Siuos tyrimus, buvo matuojamas glikozilinto hemoglobino (HbAlc) kiekis kraujyje, t. y.
prie kraujyje esancios gliukozés prisijungusio hemoglobino procentiné dalis. HbA1lc rodo, kaip
reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje. Visi tyrimai truko Sesis ménesius, taciau vienas buvo pratestas
iki vieny mety. Tyrimas su vaikais truko 16 savaiciy.

Kokia Ryzodeg nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus su suaugusiaisiais, nustatyta, kad Ryzodeg taip pat veiksmingai, kaip ir ilgo veikimo
insulinai ir bifazinis insulinas kontroliuoja gliukozés kiekj I ir II tipo diabetu pacienty kraujyje. HbAlc
kiekis I tipo diabetu sergandiy pacienty kraujyje sumazéjo 0,7 procentinio punkto, o Il tipo — 1-1,7
procentiniais punktais. Tyrime su vaikais Ryzodeg ir insulino asparto derinys buvo toks pat
veiksmingas kaip insulino asparto ir insulino detemiro. HbA1c kiekis atitinkamai sumazéjo 0,27 proc.
punkto ir 0,23 proc. punkto.

Ryzodeg
EMA/CHMP/472259/2016 2/3



Kokia rizika siejama su Ryzodeg vartojimu?

Dazniausias Salutinis reiskinys, apie kurj pranesta gydant Ryzodeg, yra hipoglikemija (sumazéjes
gliukozes kiekis kraujyje).

Kodél Ryzodeg buvo patvirtintas?

CHMP priéjo prie iSvados, kad Ryzodeg veiksmingai kontroliuoja gliukozés kiekj diabetu serganciy
suaugusiy, paaugliy ir vyresniy nei 2 mety vaiky kraujyje. Kadangi dozés poreikis maziems vaikams
gali kisti ir jie negali iSreiksti hipoglikemikjos simptomuy, Ryzodeg netinkamas jaunesniems nei 2 mety
vaikams. Dél Ryzodeg saugumo, komitetas padareé iSvada, kad apskritai Sis vaistas yra saugus, o jo
Salutinis poveikis panasus | kity insulino analogy sukeliamg Salutinj poveikj. Komitetas taip pat atkreipé
démesj, kad suaugusiujy tyrimuose Ryzodeg sumazino naktinés hipoglikemijos rizikg I ir II tipo diabetu
sergantiems pacientams. CHMP nusprendé, kad Ryzodeg nauda didesné uz jo keliama rizikg ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymé&jima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ryzodeg
vartojima?

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

Kita informacija apie Ryzodeg
Europos Komisija 2013 m. sausio 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ryzodeg
registracijos pazyméjima.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-07.
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