EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/750027/2016
EMEA/H/C/004101

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lusduna®
glargina insulins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lusduna. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Lusduna lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Lusduna lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Lusduna, un kapeéc tas lieto?

Lusduna ir zales, ko lieto cukura diabéta arstéSanai pacientiem, kuru vecums ir vismaz 2 gadi. Tas
satur aktivo vielu glargina insulinu.

Lusduna ir ,biologiski lldzigas zales”. Tas nozimg, ka Lusduna ir |oti [ldzigas biologiskajam zaleém
(sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Lusduna atsauces
zales ir Lantus. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit jautdjumu un atbilzu dokumenta
Seit.

Ka lieto Lusduna?
Lusduna ir pieejamas vienreiz lietojamas pildspalvveida pilnslircés, un tas var iegadaties tikai pret
recepti. Sis zales ievada injekcijas veida zem adas védera priek$&ja siena, augsstilba vai augsdelma.

Lusduna injicé vienu reizi diena katru dienu viena un taja pasa laika. Lusduna deva ir izstradata
atbilstosi katram pacientam un ir atkariga no pacienta glikozes (cukura) limena asinis un arstéSanas ar
citam insulinu saturosam zalém. Lusduna var lietot ari vienlaikus ar pretdiabéta zalém iekskigi
pacientiem, kam ir 2. tipa diabéts.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

' Iepriek$gjais nosaukums <X>.
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Ka Lusduna darbojas?

Diabéts ir slimiba, kuras gadijuma asinis ir augsts cukura limenis vai nu tapéc, ka organisms nespé&j
producét insulinu (1. tipa cukura diab&ta gadijuma), vai tapéc, ka organisms neizstrada pietiekami
daudz insulina vai nevar to efektivi izmantot (2. tipa cukura diab&ta gadijuma). Lusduna ir insulina
aizstajéjs, kas darbojas tapat ka pasa organisma insulins un veicina glikozes iek|GSanu no asinim
sinas. Kontrol€jot glikozes limeni asinis, tiek samazinati diabéta simptomi un var izvairities no
komplikacijam.

Lusduna aktiva viela — glargina insulins — péc injekcijas nonak asinsrité Iénak neka cilvéka insulins, un
tapéc ta darbojas ilgak.

Kadas bija Lusduna prieksrocibas sajos pétijumos?

Plasos laboratoriskos pé&tijumos, salidzinot Lusduna ar Lantus, ir pieradits, ka Lusduna sastava esosais
glargina insulins péc kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidzigs Lantus sastava
esosajam insulinam. Divos papildu pétijumos pieradits, ka Lusduna uzsiicas organisma un iedarbojas
uz glikozes limeni asinis tapat ka atsauces zales — Lantus.

Ta ka Lusduna ir biologiski lidzigas zales, pétijumi par efektivitati un droSumu nebija nepieciesami, jo
tie ir labi zinami attieciba uz glargina insulinu.

Divos atbalstoSos pétijumos konstatéts, ka vienu reizi diena lietotu Lusduna efektivitate bija
salidzinama ar Lantus efektivitati. Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs péc 24 nedélu
arstésanas bija glikolizéta hemoglobina (HbA1c) — vielas, kas norada, cik atbilstosi glikozes limenis
tiek kontroléts asinis, — limena izmainas asinis.

Pirmaja atbalstoSaja pétijuma, kura iesaistija 506 pacientus ar 1. tipa cukura diabé&tu, vid&jais HbAlc
rezultats samazinajas no 8,0 lidz 7,4 %, gan lietojot Lusduna, gan Lantus. Otraja pétijuma, kura
iesaistija 531 pacientu ar 2. tipa cukura diabéetu, vidéjais HbA1lc rezultata samazinajums bija no

8,3 lidz 7,2 %, lietojot Lusduna, un no 8,4 lidz 7,2 %, lietojot Lantus.

Kads risks pastav, lietojot _.usduna?

Visbiezaka Lusduna blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir: hipoglikémija
(zems glikozes limenis asinis). Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot
Lusduna, skatit zalu lieto$anas instrukcija.

Kapeéec Lusduna tika apstiprinatas?
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski
lidzigdm zalém Lusduna ir pieradita ar Lantus salidzinama kvalitate, droSums un efektivitate. Tapéc

CHMP uzskatija, ka, tapat ka Lantus gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica
izsniegt Lusduna redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lusduna lietoSanu?

Ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai
garantétu drosu un efektivu Lusduna lietoSanu, ir ietverti zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
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Cita informacija par Lusduna

Pilns Lusduna EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Lusduna, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.
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