EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/750027/2016
EMEA/H/C/004101

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lusduna
insulina glargine

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Lusduna. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Lusduna.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Lusduna, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Lusduna u ghalxiex jintuza?

Lusduna huwa medicina li tintuza f'pazjenti minn sentejn ‘il fuq ghall-kura tad-dijabete. Fiha s-
sustanza attiva insulina glargine.

Lusduna huwa ‘medic¢ina bijosimili’. Dan ifisser li Lusduna huwa simili ghal medicina bijologika
(maghrufa wkoll bhala I-‘medicina ta’ referenza’) li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). II-
medicina ta’ referenza ghal Lusduna hija Lantus. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili,
ara d-dokument ta’ mistogsija u twegiba hawn.

Kif jintuza Lusduna?
Lusduna jigi f'pinen mimlija ghal-lest li jintuzaw darba biss u jista' jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fiz-zaqq, fil-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.

Lusduna jintuza darba kuljum fl-istess hin kuljum. Id-doza ta’ Lusduna tigi kkalkolata ghal kull pazjent
u tiddependi fuq il-livell ta’ glukozju (zokkor) fid-demm tal-pazjent kif ukoll kura b’'medicini ohra tal-
insulina. Lusduna jista' jintuza wkoll ma’ medicini tad-dijabete li jittiehdu mill-halg minn persuni bid-
dijabete tat-tip 2.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Lusduna?

Id-dijabete hija marda li fiha I-livell ta’ zokkor fid-demm ikun gholi, jew minhabba li I-gisem ma jkunx
jista' jipproduci I-insulina (dijabete tat-tip 1) jew minhabba li I-gisem ma jaghmilx bizzejjed insulina
jew ma jkunx jista' juzaha b’'mod effikaci (dijabete tat-tip 2). Lusduna huwa insulina ta’ sostituzzjoni li
tagixxi bl-istess mod bhall-insulina prodotta fil-gisem stess u tghin lill-glukozju fid-demm sabiex jidhol
fic-celloli. Billi jikkontrolla I-livell ta’ glukozju fid-demm, is-sintomi tad-dijabete jonqsu u jigu evitati I-
kumplikazzjonijiet.

L-insulina glargine, is-sustanza attiva f'Lusduna, tidhol fil-fluss tad-demm aktar bil-mod mill-insulina
umana u ghalhekk tahdem aktar fit-tul.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Lusduna li hargu mill-istudji?

Studji estensivi fil-laboratorju li gabblu Lusduna ma’ Lantus urew li insulina glargine f'Lusduna hija
simili hafna ghal dik f'lLantus ftermini ta’ struttura kimika, purita u attivita bijologika. Zewg studji
addizzjonali wrew li fil-gisem Lusduna jigi assorbit u jahdem fuq il-glukozju fid-demm bl-istess mod
bhall-medicina ta’ referenza, Lantus

Minhabba li Lusduna huwa medicina bijosimili, ma kienx hemm bzonn ta’ studji dwar |-effika¢ja u s-
sigurta minhabba li dawn gew stabbiliti sew ghal insulina glargine.

Zewq studji ta’ sostenn sabu li |-effikacja ta’ Lusduna darba kuljum kienet komparabbli ma’ Lantus.
Fiz-zewg studji, il-mizura ewlenija tal-effikacja kienet it-tibdil wara 24 gimgha ta’ kura fil-livell fid-
demm tal-emoglobina glikosilata (HbAlc), sustanza li tindika kemm ikun ikkontrollat sew il-glukozju
fid-demm.

Fl-ewwel studju ta’ appogg, li fih hadu sehem 506 pazjenti bid-dijabete tat-tip 1, il-puntegg medju tal-
HbA1lc nagas minn 8.0 ghal 7.4% kemm b’Lusduna kif ukoll b’Lantus. Fit-tieni studju, li fih hadu sehem
531 pazjent bid-dijabete tat-tip 2, it-tnaqgis medju fl-HbA1lc kien minn 8.3 ghal 7.2% b’Lusduna u
minn 8.4 ghal 7.2% b’Lantus.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lusduna?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Lusduna (li jista' jaffettwa aktar minn 1 minn kull 10) huwa
ipoglicemija (glukozju baxx fid-demm). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha u r-restrizzjonijiet
b’Lusduna, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Lusduna?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li, b’'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini bijosimili, Lusduna wera li ghandu profil ta’ kwalita, sigurta
u effika¢ja komparabbli ghal Lantus. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Lantus,
il-beneficcju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1l-Kumitat irrakkomanda li Lusduna jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lusduna?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lusduna.
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Informazzjoni ohra dwar Lusduna

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