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Semglee (glargina insulins)
Semglee parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Semglee un kapéc tas lieto?

Semglee ir zales, ko lieto cukura diabéta arstésanai pacientiem no 2 gadu vecuma. Sis zales satur
aktivo vielu glargina insulinu.

Semglee ir “biologiski lldzigas zales”. Tas nozimé&, ka Semglee ir loti [ldzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas ES. Semglee atsauces zales ir Lantus. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalém skatit 3eit.

Ka lieto Semglee?

Semglee ir pieejamas vienreiz lietojamas pildspalvveida pilnslircés, un tas var iegadaties tikai pret
recepti. Zales tiek ievaditas injekcijas veida védera, augsstilba vai augsdelma zem adas.

Semglee injicé vienreiz diena viena un tai pasa laika. Semglee devu nosaka katram pacientam
individuali, un ta ir atkariga no glikozes (cukura) limena pacienta asinis un no arstésanas ar citam
insulinu saturo$am zalém. Semglee var ari lietot kopa ar perorali lietojamam zalém 2. tipa cukura
diabéta arstésanai.

Ja pacienti ir atbilstosi apmaciti, vini injekciju ar Semglee var sev veikt pasi.

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

Ka Semglee darbojas?

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma pacientam ir augsts cukura limenis asinis, jo organisms
nespé€j razot insulinu (1. tipa cukura diabéts), vai ari organisms nerazo pietiekami daudz insulina vai
nespéj to efektivi izmantot (2. tipa cukura diabéts). Semglee ir insulina aizstajéjs, kas darbojas tapat
ka organisma dabigais insulins un palidz glikozei no asinim iekl|at Stnas. Kontroléjot glikozes Iimeni
asinis, samazinas cukura diab&ta simptomi un tiek novérstas komplikacijas.
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Semglee aktiva viela glargina insulins péc injicéSanas asinsrité nonak Iénak neka cilvéku insulins, tapéc
iedarbojas ilgak.

Kadi Semglee ieguvumi atklati petijumos?

Plasos laboratoriskos pétijumos, salidzinot Semglee ar Lantus, pieradija, ka Semglee sastava esosSais
glargina insulins péc ta kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir oti lidzigs Lantus
sastava esosajam glargina insulinam. Papildpétijumos pieradija, ka Semglee organisma uzsiicas tapat
ka atsauces zales Lantus un var uzskatit, ka abas zales lidzigi iedarbojas uz glikozi asinis.

Ta ka Semglee ir biologiski lidzigas zales, pétijumi par to efektivitati un droSumu nav nepieciesami, jo
glargina insulina efektivitate un droSums jau ir noteikti. Tapat atbalsta pétijuma, piedaloties

558 pacientiem ar 1. tipa cukura diab€tu, pieradija, ka Semglee un Lantus iedarbiba ir lidziga. Petijuma
pacientiem glikoziletais hemoglobins (HbA1c) — viela, kas norada, cik labi tiek kontroléts glikozes
[imenis asinis, — ieprieks tika kontroléts ar Lantus. Arsté$anu turpindja 24 nedélas ar Semglee vai
Lantus, un abas zales nodrosinaja salidzinamu HbA1c limena kontroli. Vidéjas HbA1lc limena izmainas
bija 0,14 % pacientiem, kuri sanéma Semglee, un 0,11 % pacientiem, kuri sanéma Lantus.

Kads risks pastav, lietojot Semglee?

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

Kapéc Semglee ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Semglee ir
pieradita ar Lantus salidzinama kvalitate, droSums un efektivitate. Tapéc adentiira uzskatija, ka, tapat
ka Lantus gadijuma, Semglee ieguvums parsniedz identificéto risku, un tas var registrét ES.

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

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

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

Cita informacija par Semglee

Sikaka informacija par Semglee ir atrodama agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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