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Abasaglar! (glargina insulins)
Abasaglar parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Abasaglar un kapec tas lieto?

Abasaglar ir zales, kas satur aktivo vielu glargina insulinu. Tas tiek lietotas pieaugusajiem un bérniem
no divu gadu vecuma diabéta arstésanai.

Abasaglar ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Abasaglar ir |oti lldzigas citam biologiskajam
zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas ES. Abasaglar atsauces zales ir Lantus. Sikaku
informaciju par biologiski lildzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Abasaglar?

Abasaglar tiek injicétas zem adas védera siena, augsstilba vai deltveida muskull pleca apvida.
Injekcijas vieta ikreiz jamaina, lai izvairitos no adas izmainam (pieméram, pietukuma), kas var
mazinat paredzéto insulina iedarbibu.

Abasaglar tiek injicétas vienreiz diena viena un taja pasa laika. Devu pielago atbilstosi pacienta
glikozes (cukura) lTmenim asinis. Abasaglar var ari tikt lietotas kopa ar perorali lietojamam zalém
2. tipa diabéta arstésanai.

Ja pacienti ir attiecigi apmaciti, vini var pasi sev veikt Abasaglar injekciju.
Papildu informaciju par Abasaglar lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Abasaglar darbojas?

Diabéts ir slimiba, kad organisms nerazo pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu glikozes limeni asinis.
Abasaglar ir insulina aizstaj€js, kas darbojas tapat ka dabigais insulins, veicinot glikozes iek|GSanu no
asinim $linas. Kontrol&jot glikozes limeni asinis, samazinas diab&ta simptomi un komplikacijas.

Glargina insulins mazliet atskiras no cilvéka insulina. Atskiriba ir tada, ka péc injicESanas tas Iénak un
vienmeérigak uzsicas organisma, turklat ta iedarbigums saglabajas ilgi.
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Kadi Abasaglar ieguvumi atklati petijumos?

Petijumos laboratorija, salidzinot Abasaglar ar Lantus, pieradija, ka Abasaglar aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti Ildziga Lantus aktivajai vielai. P&tijumos ari pieradija,
ka Abasaglar lietoSana rada organisma lidzigus aktivas vielas limenus ka Lantus gadijuma. Turklat
divos atbalstoSos pétijumos, iesaistot kopuma 1295 pieaugusos ar diabétu, pieradija, ka arstéSana
vienreiz diena ar Abasaglar ir salidzinama ar atsauces zalém Lantus. Abos pétijumos galvenais
efektivitates raditajs bija izmainas par glikoziléto hemoglobinu dévétas vielas (HbA1lc) limeni asinis péc
seSiem arstéSanas ménesiem, kas lauj novértét glikozes limena kontroli asinis.

Viena pétijuma salidzinaja Abasaglar ar Lantus, pievienojot tas islaicigai insulina terapijai

536 pacientiem ar 1. tipa diabé&tu. Vidéjais HbA1lc pirms arstéSanas bija 7,8 %, un vidé&jais
samazinajums péc seSiem ménesiem bija lldzigs (tas samazinajas par 0,35 procentpunktiem
Abasaglargrupa un par 0,46 procentpunktiem Lantus grupa). HbAlc limeni zem 7 % ka mérka
sasniedza 34,5 % pacientu, kuri sanéma Abasaglar, un 32,2 % pacientu, kuri sanéma Lantus.

Otraja pétijuma arstéSanu ar Abasaglar vai Lantus salidzinaja 759 pacientiem ar 2. tipa diabétu,
pievienojot tas perorali lietojamam diabéta zalém. Vidé&jais HbAlc sakuma bija 8,3 %, un 48,8 %
pacientu, kuri sanéma Abasaglar, un 52,5 % pacientu, kuri sanéma Lantus, tas nokritas zem 7 % ar
attiecigi 1,29 un 1,34 vid€jo procentpunktu samazinajumu.

Abasaglar ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar tam nav jaatkarto pétijumi par glargina insulina droSumu
un efektivitati, kas jau ir veikti ar Lantus.

Kads risks pastav, lietojot Abasaglar?

Abasaglar droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz veiktajiem pétijumiem, So zalu blakusparadibas
ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Lantus blakusparadibam.

Visbiezaka Abasaglar blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipoglikémija
(zems glikozes limenis asinis). Reakcijas injekcijas vieta (apsartums, sapes, nieze un pietukums) un
adas reakcijas (izsitumi) biezak tiek novérotas bérniem neka pieaugusajiem. Pilnu visu blakusparadibu
un ierobezojumu sarakstu, lietojot Abasaglar, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Abasaglar ir apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Abasaglar
kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir oti lidzigas Lantus un abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat pétijumos ar diabéta pacientiem pieradija, ka Abasaglar efektivitate un
drosums ir lidzvértigi Lantus efektivitatei un droSumam Sis slimibas arstésana.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Abasaglar efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka Lantus. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka
Lantus gadijuma, Abasaglar ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Abasaglar lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Abasaglarlietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Abasaglar lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Abasaglar
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Abasaglar

2014. gada 9. septembri Abasaglar sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES. Zalu nosaukums
2014. gada 3. decembri tika nomainits ar Abasaglar.

Sikaka informacija par Abasaglar ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abasaglar.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2020. gada septembri.
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