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Ondibta (glargina insulins)
Ondibta parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Ondibta un kapec tas lieto?

Ondibta ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, pusaudzus un bérnus no divu gadu vecuma, kuriem ir
cukura diabéts.

Ondibta satur aktivo vielu glargina insulinu un ir biologiskas izcelsmes zales. Tas ir “biologiski lidzigas
zales”, kas nozimég, ka Ondibta ir loti lidzigas citam biologiskas izcelsmes zalem (“atsauces zalem”),
kas jau ir registrétas ES. Ondibta atsauces zales ir Lantus. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam
zalém skatit Seit.

Ka lieto Ondibta?

Ondibta var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales tiek injicétas zem adas vienreiz diena, izmantojot
pildspalvveida pilnslirci, un tas jalieto katru dienu viena un taja pasa laika.

Parejot no citiem insulina preparatiem uz Ondibta, var bat vajadziga devas pielagosana un ciesa
uzraudziba, tostarp pacientiem, kurus arst€ ar 300 vientbam/ml glargina insulina.

Papildu informaciju par Ondibta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ondibta darbojas?

Cukura diabéts rodas, kad glikozes (cukura) Iimenis asinis saglabajas augsts, jo organisms nespe€j
razot insulinu (1. tipa cukura diabéts) vai nerazo pietiekami daudz insulina, vai ari nespéj to efektivi
izmantot (2. tipa cukura diabéts). Ondibta ir insulina aizstajéjs, kas darbojas tapat ka organisma
dabigais insulins. Tas palidz glikozei no asinim nokldt Stinas. Kontroléjot glikozes Iimeni asinis, Ondibta
mazina cukura diab&éta simptomus un novérs komplikacijas.

Ondibta aktiva viela glargina insulins péc injicEsanas asinsrité nonak Iénak neka cilvéku izcelsmes
insulins, tapéc tas organisma saglabajas ilgak.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Kadi Ondibta ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Ondibta ar Lantus, pieradija, ka Ondibta aktiva viela struktlras,
tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lldziga Lantus aktivajai vielai. Pétijumos ari pieradija, ka
Ondibta lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Lantus lietoSana.

Divos pétijumos ari pieradija, ka Ondibta un Lantus efektivitate ir lidziga. Abos pé&tijumos novértéja
izmainasgli kozéta hemoglobina (HbAlc) — viela, kas rada, cik labi tiek kontroléts glikozes limenis
asinis. Pirmaja pétijuma piedalijas 576 cilvéki ar 1. tipa cukura diabétu, kuru stavoklis jau bija
kontrol€ts ar atras un I€nas iedarbibas insulinu. Otraja pé€tijuma piedalijas 567 cilveéki ar 2. tipa cukura
diab&tu, kuru stavoklis jau tika kontroléts ar iekskigi lietojamam pretdiabéta zalém kopa ar Iénas
iedarbibas insulinu vai bez ta. PEc 26 arstéSanas nedélam vidé&jais HbA1lc [imenis cilvékiem, kuri
sanéma Ondibta, un pacientiem, kuri sanéma Lantus, bija hdzigs.

Ta ka Ondibta ir biologiski lidzigas zales, ar Lantus veiktie pétijumi par glargina insulina efektivitati
Ondibta gadijuma nav jaatkarto.
Kads risks pastav, lietojot Ondibta?

Ondibta droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas tiek uzskatitas par salidzinamam ar Lantus blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ondibta, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Visbiezaka Ondibta blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipoglikémija
(zems glikozes limenis asinis).

Kapéc Ondibta ir registretas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zaléem Ondibta
kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Lantus, un abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat pétijumos ar cilvékiem, kuriem ir 1. vai 2. tipa cukura diabéts, ir pieradits,
ka Ondibta un Lantus ir lidzvértigas droSuma un efektivitates zina.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Ondibta iedarbiba redistréto indikaciju
gadijuma bs tada pati ka Lantus lietoSanas gadijuma. Tapéc agentidra uzskatija, ka, tapat ka Lantus
gadijuma, Ondibta ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

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

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

Tapat ka visam zalém, dati par Ondibta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ondibta lietosanu
saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rupigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
vajadzigie pasakumi.

Cita informacija par Ondibta

Ondibta sanéma registracijas apliecibu, kas ir deriga visa ES

Sikaka informacija par Ondibta ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.
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