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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ryzodeg

degludeka insulins/asparta insulins

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

Kas ir Ryzodeg?

Ryzodeg ir zales, kas satur aktivas vielas degludeka insulinu un asparta insulinu. Tas ir pieejamas ka
Skidums injekcijam kasetné (100 vienibas/ml) un pildspalvinjektora (100 vienibas/ml).

Kapec lieto Ryzodeg?
Ryzodeg tiek lietotas, lai arstétu pacientus ar diabétu — pieaugusos, pusaudzus un bérnus no divu
gadu vecuma.

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

Ryzodeg injicé vienreiz vai divreiz diena maltiu laika. Sis zales ievada zemadas injekcijas veida védera
dobuma prieksgja siena (vidukla augstuma), augsdelma vai augsSstilba. Katra injekcija javeic cita vieta,
lai mazinatu zemadas tauku mezglinu veidoSanas risku, kas var ietekmét uzsikta Ryzodeg daudzumu
asinis.

Katram pacientam Ryzodeg devu nosaka individuali. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu Ryzodeg tiek
lietotas kopa ar atras darbibas insulinu, ko injicé citu maltisu laika.
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Ka Ryzodeg darbojas?

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma organisms neizstrada pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu cukura limeni asinis, vai kad organisms nespéj efektivi izmantot insulinu. Ryzodeg ir insulina
aizstajéjs insulinam, ko parasti sintezé organisms.

Ryzodeg aktivas vielas degludeka insulins un asparta insulins tiek iegitas ar ta déveto “rekombinanto
DNS tehnologiju” — to razo raugs, kura ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina $o vielu sintézi.

Degludeka insulins un asparta insulins nedaudz atSkiras no cilvéka insulina. AtSkiribas nozimég, ka
degludeka insulins organisma uzsicas |Iénak. Tas nozimé, ka tas darbojas ilgstosi. Asparta insulins
organisma uzsilicas atrak neka cilvéka insulins, un tadé| tas sak darboties tllit péc injicESanas un
darbojas 1slaicigi.

Insulina aizstajéjs darbojas tapat ka dabigais insulins, veicinot glikozes iek|iSanu no asinim Slnas.
Kontrol€jot glikozes limeni asinis, samazinas diab&éta simptomi un komplikacijas. Injicéjot Ryzodeg
pamatmaltites laika, ar ilgas iedarbibas insulinu iesp€jams kontrolét cukura limeni asinis lidz nakamas
devas ievadiSanai, ka ari atras iedarbibas insulins var palidzét tikt gala ar lieko cukuru no maltites.

Ka noritéja Ryzodeg izpete?

Ryzodeg iedarbibu pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 548 pieaugusos ar 1. tipa cukura diabé&tu, un
Cetros pamatpétijumos, iesaistot 1866 pieaugusos ar 2. tipa cukura diabétu. P&tijumos salidzinaja
maltisu laika lietotu Ryzodeg ar glargina insulinu vai detemira insulinu (ilgstoSas darbibas insuliniem),
vai ar divfazu insulinu (insulina zalu formu, kas sastav no vidé&ji ilgas un atras darbibas insulina).
Veicot pétljumus ar 1. tipa cukura diab&tu, pacienti citu maltisu laika sanéma ari atras darbibas
insulina injekcijas. Petljumos ar 2. tipa cukura diabé&ta pacientiem Ryzodeg tika nozimétas vienas pasas
vai kombinacija ar citam pretdiabéta zalém.

Ryzodeg tika pétitas ari viena pamatpétijuma ar 362 bérniem vecuma no vienam gadam lidz

17 gadiem ar 1. tipa cukura diabétu. Ryzodeg tika lietotas vienreiz diena maltites laika, ievadot asparta
insulinu citu maltitisu laika, un So arstésanu salidzinaja ar arstésanu, lietojot detemira insulinu vienreiz
vai divreiz diena un injicéjot asparta insulinu visas maltités.

Visos pétijumos mérija glikoziléta hemoglobina (HbA1c) limeni, kas ir procentualais hemoglobina
daudzums asinis, kurs saistits ar glikozi. HbA1c raksturo, cik labi ir kontroléts glikozes limenis asinis.
Visi pétijumi ar pieaugusajiem ilga sesus ménesus, bet vienu pagarinaja lidz vienam gadam. P&tijumi
ar bérniem ilga 16 nedélas.

Kadas bija Ryzodeg prieksrocibas sajos petijumos?

P&tijumos ar pieaugusajiem tika pieradits, ka Ryzodeg glikozes limeni asinis pacientiem ar 1. un 2. tipa
cukura diabétu kontrol&ja vismaz tikpat labi ka ilgstoSas darbibas insulini un divfazu insulins. HbAlc
[imenis (procentu punktos) pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu pazeminajas par 0,7 %, bet pétijumos
ar 2. tipa cukura diabéta pacientiem bija robezas no 1 lidz 1,7 %. P&tijuma ar bérniem Ryzodeg un
asparta insulina kombinéta lietoSana bija vismaz tikpat efektiva, ka detemira insulina un asparta
insulina lietoSana, HbA1lc samazinotos vidéji par attiecigi 0,27 un 0,23 procentu punktiem.

Kads risks pastav, lietojot Ryzodeg?

Visbiezak novérota Ryzodeg blakusparadiba ir hipoglikémija (zems glikozes limenis asinis).
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Kapeéec Ryzodeg tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Ryzodeg efektivi kontrolé glikozes limeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un
bérniem no divu gadu vecuma ar cukura diabetu. Ta ka vajadzigas devas maziem bérniem var bat
nestabilas un tie nevar uzradit hiperurikémijas simptomus, Ryzodeg nav piemérotas bérniem, kuri
jaunaki par diviem gadiem. Komiteja secinaja, ka Ryzodeg kopuma ir drosas zales un to
blakusparadibas ir lidzigas ka citiem insulina analogiem. Ta konstaté&ja ari, ka pé&tijumos ar
pieaugusajiem Ryzodeg mazina hipoglikémijas risku nakts laika pacientiem ar 1. un 2. tipa cukura
diab&tu. CHMP noléma, ka Ryzodeg ieguvumi parsniedz So zalu izraisito risku, un ieteica izsniegt So
zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Ryzodeg lietoSanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Ryzodeg lietoSanas
nolukos.

Cita informacija par Ryzodeg

Eiropas Komisija 2013. gada 21. janvari izsniedza Ryzodeg redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Ryzodeg EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Ryzodeg
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 7.2016.
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