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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lantus
insulin glargine

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Lantus.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medic¢ina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Lantus.

X’inhu Lantus?

Lantus huwa soluzzjoni ghal injezzjoni li fiha s-sustanza attiva insulina glargine. Tigi bhala kunjetti,
skratac jew pinen mimlija minn gabel (OptiSet u SoloStar).

Ghal xiex jintuza Lantus?

Lantus jintuza ghat-trattament tad-dijabete ta' pazjenti li ghandhom sentejn jew aktar.

II-medicina tista' tinkiseb biss b'ri¢etta tat-tabib.
Kif jintuza Lantus?

Lantus jinghata permezz ta' injezzjoni taht il-gilda addominali (zaqq), il-koxxa, jew fir-regjun deltojde
(spalla). Il-punt tal-injezzjoni ghandu jinbidel ma' kull injezzjoni biex ikun evitat tibdil fil-gilda (bhal
thaxxin) li jista' jgieghel lill-insulina ma tahdimx tajjeb dags kemm mistenni. Il-glukozju fid-demm
(zokkor) tal-pazjent ghandu jkun ittestjat regolarment biex tinsab I-aktar doza baxxa effikaci.

Lantus jinghata darba kuljum. Fl-adulti (minn 18-il sena ‘il fuq), jista’ jinghata fi kwalunkwe hin bil-
kundizzjoni li dan isir dejjem fl-istess hin tal-jum. F’pazjenti li ghandhom ingas minn 18-il sena,
ghandu jinghata filghaxija. Lantus jista' jinghata wkoll flimkien ma' medicini kontra d-dijabete
moghtijin mill-halq f'pazjenti li ghandhom id-dijabete tat-tip 2.

Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Lantus jekk ikunu gew imharrga kif suppost.
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Kif jahdem Lantus?

Id-dijabete hija marda li biha I-gisem ma jipproducix bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell tal-
glukozju fid-demm. Lantus huwa insulina ta’ sostituzzjoni simili hafna ta’ dik li jaghmel il-gisem.

Is-sustanza attiva f'Lantus, insulina glargine, hija maghmula permezz ta' metodu maghruf bhala
'teknologija tad-DNA rikombinanti': hija maghmula minn batterju li rcieva gene (DNA), li jaghmlu
kapaci jipproduci insulina glargine.

L-insulina glargine hija ftit biss differenti mill-insulina tal-bniedem. Il-bidla tfisser li hija assorbita aktar
bil-mod u regolarment mill-gisem wara injezzjoni, u li ghandha tul ta' zmien ta' azzjoni itwal. L-insulina
ta’ sostituzzjoni tagixxi bl-istess mod bhall-insulina prodotta b’mod naturali u tghin lill-glukozju jidhol
fic-celloli mid-demm. Bil-kontroll tal-livell ta’ glukozju fid-demm, is-sintomi u I-komplikazzjonijiet tad-
dijabete jongsu.

Kif gie studjat Lantus?

Lantus kien originarjament studjat f'10 studji, kemm f'dijabete tat-tip 1 (meta I-frixa ma tkunx tista’
tipproduci insulina) kif ukoll dijabete tat-tip 2 (meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b'mod
effettiv). Total ta' 2,106 pazjenti rcevew Lantus fil-provi kollha kkombinati. L-istudji ewlenin gabblu
Lantus moghti darba kuljum fil-hin ta' gabel I-irgad ma' insulina umana NPH (insulina b'azzjoni
intermedja) moghti darba jew darbtejn kuljum. L-injezzjonijiet tal-insulina b'azzjoni immedjata ntuzaw
ukoll fil-hinijiet tal-ikel. Fi studju wiehed, pazjenti b'dijabete tat-tip 2 ircevew oralment ukoll medicini
kontra d-dijabete.

Saru aktar studji biex igabblu Lantus u insulina tal-bniedem NPH f’pazjenti li ghandhom id-dijabete tat-
tip 1 ta' etajiet bejn hamsa u 18-il sena, 200 minnhom ir¢evew Lantus, u fi tfal ta’ etajiet ta’ sentejn sa
sitt snin, li 61 minnhom hadu Lantus.

Saru wkoll studji fi kwazi 1,400 adult b'dijabete tat-tip 1 u tat-tip 2 biex ikejlu I-effikacja ta' Lantus
injettat fi kwalunkwe hin tal-jum, imgabbla ma' injezzjoni moghtija filghaxija.

L-istudji kollha kejlu I-livell ta' glukozju fid-demm 'fi stat ta' sawm' (imkejjel wara li ma jittihidx ikel
ghal tal-ingas tmien sighat) jew ta' sustanza fid-demm maghrufa bhala emoglobina glikosilata
(HbA1c), li taghti indikazzjoni fug kemm ikun gieghed jigi kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm.

X'benefi¢¢ju wera Lantus waqt l-istudji mwettqa?

Lantus wassal ghal thaqqis fil-livell ta' HbAlc, u dan jindika li I-livelli tal-glukozju fid-demm kienu gew
ikkontrollati ghal livell simili ghal dak li jidher b'insulina umana. Lantus kien effettiv fil-kontroll tad-
dijabete f'adulti u fi tfal ta’ etajiet ta’ sentejn u aktar. L-effika¢ja ta' Lantus dehret indipendentement
mill-hin tal-injezzjoni.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Lantus?

L-iktar effett sekondarju komuni b’Lantus (li deher f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) hija ipoglicemija
(livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm). Reazzjonijiet fil-punt tal-injezzjoni (hmura, ugigh, hakk u nefha) u
reazzjonijiet tal-gilda (raxx) dehru aktar ta' spiss fit-tfal milli fl-adulti. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrapportati ma’ Lantus, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Lantus m'ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal insulina glargine jew
ghal kwalunkwe mis-sustanzi attivi I-ohrajn. Dozi ta' Lantus jistghu wkoll jehtiegu li jigu aggustati
meta jinghataw ma' xi medicini ohrajn li jista' jkollhom effett fuq il-livelli ta' glukozju fid-demm. Il-lista
shiha tinsab fil-fuljett ta’ taghrif.

Lantus
Pagna 2/3



Ghaliex gie approvat Lantus?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta' Lantus huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li Lantus
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Lantus:

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Lantus valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fid-9 ta’ Gunju 2000.

L-EPAR shih ghal Lantus jinstab fil-websajt tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Lantus, aqra
I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f05-2012.
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