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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lantus
glargina insulins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lantus. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Lantus lietoSanu.

Kas ir Lantus?

Lantus ir injekciju $kidums, kas satur aktivo vielu glargina insulinu. Sis zales pieejamas flakonos,
kasetnés un uzpilditos vienreiz lietojamos pildspalvinjektoros (OptiSet un SoloStar).

Kapeéc lieto Lantus?

Lantus lieto diabé&ta pacientu arstésanai no divu gadu vecuma.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Lantus?

Lantus ievada zemadas injekcijas veida védera siena, augsstilba vai deltveida muskuli pleca apvida.
Injekcijas vieta ikreiz jamaina, lai izvairitos no adas izmainam (pieméram, pietukuma), kas var
mazinat paredzéto insulina iedarbibu. Regulari japarbauda glikozes (cukura) koncentracija slimnieku
asinis, lai noteiktu zemako efektivo devu.

Lantus ievada vienreiz diena. Pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma) Sis zales drikst ievadit jebkura, bet
vienmér viena un taja pasa laika. Pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, tas jaievada vakara.
Pacientiem ar 2. tipa diabétu Lantus var ievadit, ari kombingjot ar iekskigi lietojamam pretdiabéta
zalem.

Ja pacienti ir apmaciti, tie pasi var ievadit Lantus injekciju.
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Ka Lantus darbojas?

Diabéts ir slimiba, kad organisms nerazo pietiekami daudz insulina, lai regulétu glikozes llmeni asinis.
Lantus ir insulina aizstajéjs, kas ir loti lidzigs insulinam, ko razo cilvéka organisms.

Lantus aktivo vielu glargina insulinu razo, izmantojot ta dévéto ,rekombinantds DNS tehnologiju”: to
razo baktérija, kura ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina glargina insulina sintézi.

Glargina insulins tikai nedaudz atskiras no cilvéka insulina. Atskiriba ir ta, ka péc injicéSanas tas Iénak
un vienmeérigak uzsicas organisma, turklat ta iedarbigums saglabajas ilgi. Insulina aizstajéjs darbojas
tapat ka dabigais insulins, veicinot glikozes ieklGSanu siinas no asinim. Regul&jot glikozes limeni asins,
samazinas diabéta simptomi un komplikacijas.

Ka noritéja Lantus izpete?

Sakotnéji Lantus novértéja 10 pétijumos, gan 1. tipa diabéta arstésanai (kad aizkunga dziedzeris
nespé€j razot insulinu), gan 2. tipa diabéta arstésanai (kad organisms nespé&j efektivi izmantot insulinu).
Kopuma visos pétijumos Lantus sanéma 2106 pacienti. Pamatpétijumos salidzinaja vienreiz diena
(pirms gulétieSanas) ievaditu Lantus ar cilvéka insulinu NPH (vidé&ji ilgas darbibas insulinu), ko ievadija
vienreiz vai divreiz diena. Turklat €dienreizés injekcijas veida ievadija atras iedarbibas insulinu. Viena
pétljuma 2. tipa diabéta pacienti sanéma ari iekskigi lietojamas pretdiabéta zales.

Tika veikti papildpétijumi, kuros Lantus salidzinaja ar cilvéka insulinu NPH 1. tipa diabéta pacientiem;
vecuma grupa no pieciem lidz 18 gadiem Lantus sanéma 200 pacienti, bet grupa no diviem lidz seSiem
gadiem Lantus sanéma 61 pacients.

Turklat veica pétijumus, ieklaujot tajos gandriz 1400 pieaugusus pacientus ar 1. tipa diab&étu un 2. tipa
diabétu, lai novertétu un salidzinatu jebkura dienas laika un vakara injic€ta Lantus iedarbigumu.

Visos pétijumos noteica glikozes limeni asinis ,tuksa disa” (mérijjumus veica, kad pacients nebija édis
vismaz astonas stundas) vai vielas, ko dévé par glikolizéto hemoglobinu (HbA1c) limeni, kas lauj
spriest, ka tiek reguléts glikozes limenis asinis.

Kadas bija Lantus prieksrocibas sajos petijumos?

Lantus pazeminaja HbA1lc limeni, kas norada, ka glikozes koncentracija asinis tika reguléta lidziga
[imeni ka lietojot cilvéka insulinu. Lantus bija iedarbigas diabé&ta arstéSana pieaugusajiem un bérniem
no divu gadu vecuma. Lantus efektivitate nebija atkariga no injekcijas laika.

Kads risks pastav, lietojot Lantus?

Visbiezak novérota Lantus blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir hipoglikémija (zems
glikozes limenis asinis). Reakcijas injekcijas vieta (apsartums, sapes, nieze un pietukums) un adas
reakcijas (izsitumi) biezak novérotas bérniem neka pieaugusiem. Pilns visu Lantus izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Lantus nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret glargina insulinu vai kadu citu So
zalu sastavdalu. Lantus devas, iesp&jams, japielago, ja tas lieto kombinacija ar dazam citam zalém,
kas var ietekmét glikozes lTmeni asinis. Pilns So zalu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Kapeéc Lantus tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Lantus, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Lantus

Eiropas Komisija 2000. gada 9. jlnija izsniedza Lantus redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Lantus EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Lantus pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 05.2012.
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