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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tresiba
insulinas degludekas

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

Kas yra Tresiba?

Tresiba — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos insulino degludeko. Gaminamas $io
vaisto injekcinis tirpalas uztaise (100 vienety/ml) ir uzpildytame Svirkstiklyje (po 100 ir
200 vienety/mil).

Kam vartojamas Tresiba?

Tresiba gydomi | ir 11 tipo diabetu sergantys suaugusieji ir 1-18 mety amziaus vaikai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Tresiba?

Tresiba leidziama kartg per para, pageidautina kiekvieng kartg tuo paciu metu. Vaistas leidziamas po
oda Slaunies ar Zasto srityje arba pilvo sienoje (priekinéje juosmens dalyje). Siekiant sumazinti
lipodistrofijos (k@ino riebaly pasiskirstymo pokyciy po oda) rizika, kuri gali turéti jtakg jsisavinamam
insulino kiekiui, kaskart vaista reikéty Svirksti | kitg pasirinktos srities vieta.

Vaisto dozé nustatoma kiekvienam pacientui atskirai. Sergantiesiems | tipo diabetu Tresiba visada turi
bati skiriamas su valgio metu Svirks¢iamu greito veikimo insulinu. Sergantieji 1l tipo diabetu Tresiba
gali vartoti vieng arba su geriamaisiais vaistais nuo diabeto — GLP-1 receptoriy agonistais ir valgio
metu vartojamu greito veikimo insulinu.
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Kaip veikia Tresiba?

Diabetas — tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino cukraus kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas nesugeba veiksmingai jo panaudoti. Tresiba yra insulino
pakaitalas, labai panasus | organizme gaminama insuling. Organizmas jj pasisavina I&Ciau ir jis léCiau
pasiekia sritj, kurioje pasireiskia jo poveikis Tai reiskia, kad Tresiba veikia ilgiau. Tresiba veikia taip pat
kaip natlraliai gaminamas insulinas — padeda gliukozei i$ kraujo patekti | lasteles. Reguliuojant
gliukozés kiekj kraujyje, sumazéja diabeto simptomy ir komplikacijy.

Kaip buvo tiriamas Tresiba?

Tresiba tirtas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 578 pacientais, serganciais I tirpo diabetu. Tresiba
(vartojamas su valgio metu vartojamu greito veikimo insulinu) buvo lyginamas su insulinu glarginu
arba insulinu detemiru (kitais ilgai veikianciais insulino preparatais).

Kituose $esiuose pagrindiniuose tyrimuose su 4 076 pacientais, serganciais II tipo diabetu, Tresiba
buvo lyginamas su insulinu glarginu, insulinu detemiru arba sitagliptinu (geriamuoju vaistu nuo 11 tipo
diabeto). Siuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams galéjo bati skirta ir kity, vaisty nuo diabeto arba
valgio metu vartojamo greito veikimo insulino preparaty. Dar viename pagrindiniame tyrime su

177 11 tipo diabetu serganciais pacientais buvo tiriamas Tresiba ir liraglutido (kito CLP-1 receptoriy
agonisto) derinio veiksmingumas.

Be to, Tresiba buvo lyginamas su insulinu detemiru viename pagrindiniame tyrime su 350 | tipo
diabetu serganciy 1-18 mety amziaus vaiky. Pacientai valgio metu taip pat vartojo greito veikimo
insuling. Po 26 gydymo savaiciy pacientai galéjo pasirinkti nutraukti gydyma arba jj testi iki vieny
mety.

Visuose tyrimuose buvo matuojamas medziagos, vadinamos glikozilintu hemoglobinu (HbAlc), kiekis
kraujyje, t. y. prie kraujyje esancios gliukozés prisijungusio hemoglobino procentiné dalis. HbAlc
koncentracija rodo, kaip sekasi kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje. Tyrimai truko Sesis ménesius arba
vienus metus.

Kokia Tresiba nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad Tresiba taip pat veiksmingai kaip kiti ilgo veikimo insulinai kontroliuoja
gliukozés kiekj I ir II tipo diabetu serganciy suaugusiyjy kraujyje ir veiksmingiau uz sitaglipting
kontroliuoja gliukozés kiekj II tipo diabetu serganciy suaugusiyjy kraujyje. Tyrimuose taikant gydyma,
Tresiba, HbA1c kiekis I tipo diabetu serganciy suaugusiyjy kraujyje vidutiniSkai sumazéjo

0,6 procentinio punkto, o II tipo diabetu serganciy suaugusiyjy kraujyje — 1,2 procentinio punkto.

Vaikams Tresiba poveikis kontroliuojant gliukozés kiekj kraujyje buvo panasus j insulino detemiro. Po
26 gydymo Tresiba savaiciy HbA1c kiekis vidutiniSkai sumazéjo 0,2 procentinio punkto (HbA1lc
sumazéjo nuo 8,2 proc. iki 8 proc.), palyginti su 0,3 procentinio punkto sumazéjimu vartojant insuling
detemirg (HbA1lc sumazéjo nuo 8 proc. iki 7,7 proc.).

Kokia rizika siejama su Tresiba vartojimu?

Dazniausias Salutinis reiskinys, apie kurj pranesta gydant Tresiba (kuris gali pasireiksti daugiau kaip 1
Zmogui i$ 10), yra hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Tresiba buvo patvirtintas?

CHMP priéjo prie iSvados, kad Tresiba veiksmingai reguliuoja gliukozés kiekj I ir 11 tipo diabetu
serganciy pacienty kraujyje. Dél Tresiba saugumo, komitetas padaré iSvadq, kad apskritai Sis vaistas
yra saugus, o jo Salutinis poveikis panasus | kity insulino analogy sukeliamag Salutinj poveikj; jis
nesukélé jokiy nenumatyty Salutiniy reiskiniy. Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad Tresiba mazina
naktinés hipoglikemijos rizikg sergantiesiems I ir II tipo diabetu. CHMP pazymeéjo, kad didesnio
stiprumo Tresiba patenkins pacienty, kuriems reikia didesnés insulino dozés (pvz., antsvorj turinciy,
pacienty) medicininius poreikius ir laikési nuomonés, jog naudojant $j vaistg, Siems pacientams vietoj
dviejy injekcijy tereikty susisvirksti vieng. Dél II tipo diabetu serganciy paaugliy CHMP nusprendé, kad
nors vaisto saugumas ir veiksmingumas jrodytas tik I tipo diabetu sergantiems pacientams, su I tipo
diabetu serganciais paaugliais atlikty tyrimy ir su II tipo diabetu serganciais suaugusiais atlikty tyrimy
rezultatai gali bati pritaikomi II tipo diabetu sergantiems paaugliams. CHMP nusprendé, kad Tresiba
nauda yra didesné uz keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Tresiba
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Tresiba vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Tresiba preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Tresiba gaminanti bendroveé sveikatos prieziliros specialistus, kurie skiria gydyma arba vaistus nuo
diabeto, apripins mokomaja medziaga, ypac skirta informuoti apie didesnio stiprumo Tresiba
preparatus, kad pacientams bty skiriama tinkama vaisto dozé. Bendrove taip pat parengs mokomajq
medZiagq pacientams apie tinkama Tresiba vartojima, kurig jiems duos gydytojas kartu su
nurodymais, kaip vartoti Tresiba.

Kita informacija apie Tresiba

Europos Komisija 2013 m. sausio 21 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Tresiba rinkodaros
leidima.

ISsamy Tresiba EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Tresiba rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-01.
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