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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tresiba
degludeka insulins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Tresiba. Taja ir paskaidrots, k&
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Tresiba lieto$anu.

Kas ir Tresiba?

Tresiba ir zales, kas satur aktivo vielu degludeka insulinu. Tas ir pieejamas ka skidums injekcijam
kasetné (100 vienibas/ml) un pildspalvinjektora (100 vienibas/ml un 200 vienibas/ml).

Kapec lieto Tresiba?

Tresiba tiek lietotas pirma un otra tipa diabé&ta arstésanai pieaugusajiem un bérniem vecuma no viena
lidz 18 gadiem.

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

Tresiba tiek injicétas vienreiz diena, vélams viena un tai pasa laika katru dienu. Sis zales tiek ievaditas
zemadas injekcijas veida augsstilba, augsdelma vai védera dobuma prieksgja siena (vidukla
augstuma). Katra injekcija izv€l€taja apvidia javeic cita vieta, lai mazinatu zemadas lipodistrofijas
(kermena tauku sadalijuma parmainu) risku, kuras rezultata var tikt ietekméts uzstkta insulina
daudzums.

Katram pacientam pieméroto devu nosaka individuali. Pirma tipa cukura diab&ta gadijuma Tresiba
vienmér jalieto kombinacija ar atras darbibas insulinu, ko injicé &dienreizés. Otra tipa cukura diabéta
gadijuma Tresiba var lietot vienas pasas vai kombinacija ar iekskigi lietojamam pretdiabéta zalém,
GLP-1 receptora agonistu zalém un atras darbibas insulinu maltites laika.
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Ka Tresiba darbojas?

Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma organisms neizstrada pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu cukura limeni asinis, vai kad organisms nespéj efektivi izmantot insulinu. Tresiba kompensé
insulina trukumu, jo ir |oti lldzigas dabigajam insulinam, tikai tas Iénak uzslcas, un ir vajadzigs ilgaks
laiks mérka sasniegSanai. Tas nozimé, ka Tresiba darbojas ilgstosi. Tresiba darbojas tapat ka dabigais
insulins, veicinot glikozes iek|Gsanu Slinas no asinim. Regul&jot glikozes limeni asinis, samazinas
diabéta simptomi un komplikacijas.

Ka noritéja Tresiba izpete?

Tresiba iedarbibu noskaidroja tris pamatpétijumos, kuros piedalijas 1578 pacienti ar pirma tipa cukura
diab&tu un Tresiba (kombinacija ar atras iedarbibas insulinu édienreizé) tika salidzinatas ar
glargininsulinu vai detemirinsulinu (citiem ilgstoSas darbibas insuliniem).

Citos seSos pamatpétijumos, iesaistot 4076 pacientus ar otra tipa cukura diabétu, Tresiba tika
salidzinatas ar glarginisulinu, detemirinsulinu vai sitagliptinu (zalém, ko lieto iekskigi otra tipa cukura
diabéta arst&sanai). Sajos pétijumos pacienti varéja lietot ari citas pretdiabéta zales vai atras darbibas
insulinu édienreizu laika. Vel cita pamatpétijuma, iesaistot 177 pacientus ar otra tipa cukura diabétu,
pétija Tresiba iedarbigumu kombinacija ar liraglutidu (GLP-1 receptora agonistu).

Turklat viena pamatpétijuma, iesaistot 350 bérnus vecuma no viena lidz 18 gadiem ar pirma tipa
diabétu, Tresiba tika salidzinatas ar detemirinsulinu. Pacientiem deva ari atras iedarbibas insulinu
édienreizés. PEc 26 arstéSanas ned&lam pacientiem bija jaizvélas vai nu partraukt arstésanu, vai
turpinat to lidz vienam gadam.

Visos pétijumos mérija glikoziléta hemoglobina (HbA1c) limeni asinis, kas norada ta hemoglobina
procentualo daudzumu, kas asinis piesaistits glikozei. HbA1lc raksturo, cik labi tiek kontroléts glikozes
[imenis asinis. P&tljumi ilga seSus ménesus vai vienu gadu.

Kadas bija Tresiba prieksrocibas sajos pétijumos?

Sajos pétijumos pieradija, ka pacientiem ar pirma un otra tipa cukura diabétu Tresiba kontrol&ja
glikozes limeni asinis vismaz tikpat efektivi ka citi ilgstoSas darbibas insulini un pacientiem ar otra tipa
cukura diab&tu — efektivak neka sitagliptins. Sajos pétijumos vid&jais HbAlc limena pazemindjums,
arstéjot ar Tresiba, bija 0,6 % pacientiem ar pirma tipa cukura diab€tu un 1,2 % pacientiem ar otra
tipa cukura diabétu.

Bérniem Tresiba ietekme uz glikozes limena kontroli asinis bija lidziga detemirinsulina iedarbibai. Péc
26 arstéSanas nedélam ar Tresiba vid€jais HbAlc samazinajums bija par 0,2 procentu punktiem
(HbA1lc samazinajas no 8,2 % uz 8,0 %) salidzinajuma ar samazinajumu par 0,3 procentu punktiem ar
detemirinsulinu (HbAlc samazinajas no 8,0 % uz 7,7 %).

Kads risks pastav, lietojot Tresiba?

Arstéjot ar Tresiba, visbiezak novérota blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir
hipoglikeémija (zems glikozes Iimenis asinis).

Pilns visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams lietoSanas instrukcija.
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Kapec Tresiba tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka Tresiba efektivi kontrolé glikozes limeni asinis pacientiem ar pirma un otra tipa
cukura diabétu. Attieciba uz droSumu Komiteja secinaja, ka Tresiba kopuma ir drosas zales un to
nevélamas blakusparadibas ir lidzigas ka citiem insulina analogiem. Par negaiditam nevélamam
blakusparadibam zinojumi nav sanemti. Komiteja ari konstaté€ja, ka Tresiba mazina hipoglikémijas
risku nakts laika pacientiem ar pirma un otra tipa cukura diabétu. CHMP atzimé&ja, ka Tresiba stipraka
zalu forma apmierindja medicinisko vajadzibu pacientiem, kuriem nepiecieSama lielaka insulina deva
(pieméram, pacientiem ar lieku kermena svaru). Tas lautu Siem pacientiem viena injekcija izvéléties
pareizu dienas devu, neveicot divkarsas injekcijas. Attieciba uz pusaudziem ar otra tipa diabétu CHMP
secinaja, ka, lai gan droSums un efektivitate ir pieraditi tikai pirma tipa diabé&ta gadijuma, rezultatus no
pétljuma ar pusaudziem ar pirma tipa diabétu, ka ari citu pétijumu rezultatus pieaugusajiem ar otra
tipa diab&tu varétu attiecinat uz pusaudziem ar otra tipa diab&tu. CHMP noléma, ka Tresiba ieguvumi
parsniedz risku, un ieteica izsniegt zalém registracijas apliecibu.

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

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Tresiba lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Tresiba zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Uznemums, kas piedava tirgt Tresiba, veselibas apripes specialistiem, kuri varétu arstéet cukura
diabéta slimniekus vai izsniegt viniem zales, piegadas izglitojoSos materialus, kas izstradati tiesi ar
mérki uzlabot informétibu par lielaka stipruma Tresiba zalu formu, lai nodrosinatu pareiza stipruma
zalu devas parakstisanu pacientiem. Uznémums izstradas ari izglitojoSus materialus pacientiem par
pareizu Tresiba lietoSanu, kas blis sanemami no arsta lidztekus atbilstosai apmacibai.

Cita informacija par Tresiba

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

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

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2015.
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