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Ondibta (insulin glargine)

Harsa generali lejn Ondibta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ondibta u ghal xiex jintuza?

Ondibta huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti, adolexxenti u tfal minn eta ta’ sentejn bid-
dijabete.

Ondibta fih is-sustanza attiva insulin glargine u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”;
dan ifisser li Ondibta huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li
diga hija awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Ondibta hija Lantus. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-medicini bijosimili, ara hawn

Kif jintuza Ondibta?

Ondibta jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Jigi injettat taht il-gilda darba kuljum, bl-uzu ta’ pinna
mimlija lesta, u ghandu jittiehed fl-istess hin kuljum.

Il-bidla minn medicini ohra tal-insulina ghal Ondibta tista’ tehtieg aggustamenti fid-doza u monitoragg
mill-grib, inkluz f'pazjenti trattati bi 300 unita/ml ta’ insulin glargine.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ondibta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ondibta?

Id-dijabete ssehh meta I-livelli tal-glukozju (zokkor) fid-demm jibqghu gholjin, minhabba li jew il-
gisem ma jistax jaghmel I-insulina (dijabete tat-tip 1) jew ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma jistax
juzaha b’mod effettiv (dijabete tat-tip 2). Ondibta huwa insulina ta’ sostituzzjoni li tagixxi bl-istess mod
bhall-insulina tal-gisem stess. Din tghin lill-glukozju jic¢aglag mid-demm ghal goc-celloli. Billi jzomm il-
glukozju fid-demm taht kontroll, Ondibta jnagqas is-sintomi tad-dijabete u jipprevjeni
kumplikazzjonijiet.

L-insulin glargine, is-sustanza attiva f'Ondibta, tidhol fid-demm aktar bil-mod mill-insulina umana wara
I-injezzjoni, u ghalhekk iddum aktar fil-gisem.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Ondibta li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li gabblu Ondibta ma’ Lantus urew li s-sustanza attiva f'Ondibta hija simili hafna
ghal dik f'Lantus f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Ondibta jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru b’Lantus.

Zewq studji wrew ukoll li Ondibta u Lantus ghandhom effikac¢ja simili. Iz-zewg studji vvalutaw bidliet fl-
emoglobina glikosilata (HbA1lc), sustanza li tindika kemm hu kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm. L-
ewwel studju involva 576 persuna bid-dijabete tat-tip 1 li I-kundizzjoni taghhom kienet diga taht
kontroll b'insulina li tahdem malajr u bil-mod. It-tieni involva 567 persuna bid-dijabete tat-tip 2 li I-
kundizzjoni taghhom kienet diga taht kontroll b’'medicini kontra d-dijabete mehuda mill-halq b’insulina
li tagixxi bil-mod jew minghajrha. Wara 26 gimgha ta’ trattament, il-livelli medji ta’ HbAlc kienu simili
f'persuni li nghataw Ondibta u f'dawk li nghataw Lantus.

Minhabba li Ondibta huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja tal-insulin glargine mwettqga
b’Lantus ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Ondibta.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ondibta?

Is-sigurta ta’ Ondibta giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha mwettqa, I-effetti sekondariji tal-
medicina jitgiesu li huma komparabbli ghal dawk ta’ Lantus.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Ondibta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Ondibta (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10) hu
ipoglicemija (livelli baxxi ta' glukozju fid-demm).

Ghaliex Ondibta gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Ondibta ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Lantus u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studji f'persuni bid-dijabete tat-tip 1 jew tat-tip 2 urew li
Ondibta u Lantus huma ekwivalenti f'termini ta’ sigurta u effikacja.

Din id-data kollha tqgieset bizzejjed biex jigi konkluz li Ondibta se jkollu I-istess effetti bhal Lantus fl-uzi
awtorizzati tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Lantus, il-benefi¢ji ta’
Ondibta huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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’ Ondibta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ondibta hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Ondibta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ondibta

Ondibta r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi

Aktar informazzjoni dwar Ondibta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.
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