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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Tresiba
insulina degludec

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Tresiba. Dan 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 dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Tresiba.

X’inhu Tresiba?

Tresiba huwa medicina li fiha s-sustanza attiva I-insulina degludec. Tigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni
fi skarto¢c (100 unita/ml) u f/pinna mimlija ghal-lest (100 unita/ml u 200 unita/ml).

Ghal xiex jintuza Tresiba?

Tresiba jintuza fil-kura tad-dijabete ta’ tip 1 u tip 2 fl-adulti u fit-tfal ta’ bejn 1 (sena) u 18-il sena.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Tresiba?

Tresiba jigi injettat darba kuljum, preferibbilment fl-istess hin kuljum. Jinghata bhala injezzjoni taht il-
gilda fil-koxxa, fin-naha ta’ fuq tad-driegh jew fil-hajt addominali (fil-parti ta’ quddiem tal-gadd). II-
post fiz-zona maghzula ghandu jinbidel ma’ kull injezzjoni biex jitnagqas ir-riskju ta’ lipodistrofija
(tibdil fid-distribuzzjoni tax-xaham tal-gisem) taht il-gilda li jista' jaffettwa I-ammont ta’ insulina
assorbita.

Id-doza korretta tigi determinata b’mod individwali ghal kull pazjent. Fid-dijabete tat-tip 1, Tresiba
ghandu dejjem jintuza f’kombinazzjoni ma’ insulina li tagixxi malajr, li tigi injettata wagqt il-hin tal-ikel.
Fid-dijabete tat-tip 2, Tresiba jista' jintuza wahdu jew f’kombinazzjoni ma’ medicini orali tad-dijabete,
medicini agonisti tar-ricettur GLP-1 u ma’ insulina li tagixxi malajr waqt il-hin tal-ikel.
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Kif jahdem Tresiba?

Id-dijabete hija marda li fiha I-gisem ma jipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell ta’
zokkor fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza I-insulina b’mod effettiv. Tresiba huwa
insulina ta’ sostituzzjoni simili hafna ghall-insulina naturali bid-differenza li tigi assorbita iktar bil-mod
fil-gisem u ddum iktar biex tilhaqg |-ghan taghha. Dan ifisser li Tresiba ghandu zmien twil ta’ azzjoni.
Tresiba jagixxi bl-istess mod bhall-insulina prodotta b’mod naturali u jghin lill-glukozju jidhol fic-celloli
mid-demm. Billi jikkontrolla I-livell ta’ glukozju fid-demm, is-sintomi u I-komplikazzjonijiet tad-dijabete
jitnagqsu.

Kif gie studjat Tresiba?

Tresiba gie studjat fi tliet studji ewlenin li involvew 1,578 pazjent bid-dijabete tat-tip 1, fejn Tresiba
(ffkombinazzjoni ma' insulina li tagixxi malajr waqt il-hin tal-ikel) tgabbel mal-insulina glargine jew I-
insulina detemir (insulina ohra |i tagixxi fit-tul).

Sitt studji ewlenin ohra li involvew 4,076 pazjent bid-dijabete tat-tip 2 gabblu Tresiba mal-insulina
glargine, I-insulina detemir jew sitagliptin (medicina li tittiehed mill-halg ghad-dijabete tat-tip 2).
F'dawn l-istudji I-pazjenti setghu wkoll jinghataw medic¢ina ohra tad-dijabete jew insulina li tagixxi
malajr waqt I-ikel jekk ikun hemm bzonn. Studju iehor li involva 177 pazjent bid-dijabete tat-tip 2
investiga |-effika¢ja tat-tahlita ta’ Tresiba u liraglutide (agonisti tar-ricettur GLP-1).

Barra minn hekk Tresiba tgabbel mal-insulina detemir fi studju ewlieni iehor li involva 350 tifel u tifla li
kellhom bejn 1 (sena) u 18-il sena bid-dijabete tat-tip 1. ll-pazjenti nghataw ukoll insulina li tagixxi
malajr wagt I-ikel. Wara 26 gimgha ta’ kura, il-pazjenti kellhom I-ghazla li jew iwaqqfu |-kura jew
ikomplu biha sa sena.

L-istudji kollha kejlu I-livell ta’ sustanza fid-demm imsejha emoglobina glikosilata (HbA1c), li hija I-
percentwal ta’ emoglobina fid-demm imwahhla mal-glukozju. Il-kejl tal-HbA1c jaghti indikazzjoni ta’
kemm il-glukozju fid-demm jigi kkontrollat tajjeb. L-istudji damu ghal sitt xhur jew sena.

Liema beneficcju wera Tresiba matul l-istudji?

L-istudji wrew li Tresiba kien tal-inqas effettiv dags insulina ohra li tagixxi fit-tul fil-kontroll tal-livelli
tal-glukozju fid-demm f’adulti bid-dijabete tat-tip 1 u tat-tip 2, u aktar effettiv minn sitagliptin fadulti
bid-dijabete tat-tip 2. Fost I-istudji, it-tnaqqgis medju fil-livelli ta’ HbAlc b’kura bi Tresiba kien ta’ 0.6
punti per¢entwali f'adulti bid-dijabete tat-tip 1 u ta’ 1.2 punti f'adulti bid-dijabete tat-tip 2.

Fit-tfal, |-effetti ta’ Tresiba fuq il-kontroll tal-glukozju fid-demm kienu simili ghal dak tal-insulina
detemir. Wara 26 gimgha ta’ kura bi Tresiba, it-tnaqgis medju fl-HbA1lc kien ta’ 0.2 punti perc¢entwali
(HbA1lc nagas minn 8.2% sa 8.0%) meta mqgabbel ma’ tnaqqgis ta’ 0.3 punti percentwali bl-insulina
detemir (HbAlc nagas minn 8.0% sa 7.7%).

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Tresiba?

L-effett sekondarju l-aktar komuni rrappurtat matul il-kura bi Tresiba (li jista’ jaffettwa aktar minn
persuna wahda minn 10) huwa ipoglicemija (livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Tresiba, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Ghaliex gie approvat Tresiba?

Is-CHMP ikkonkluda li Tresiba huwa effettiv fil-kontroll tal-livelli ta’ glukozju fid-demm f'pazjenti bid-
dijabete tat-tip 1 u tat-tip 2. Fir-rigward tas-sigurta tieghu, il-Kumitat ikkonkluda li Tresiba huwa
generalment sigur u l-effetti sekondarji tieghu huma komparabbli ma’ dawk ta’ analogi ohra tal-
insulina bl-ebda effett sekondarju mhux mistennija rrapportat. Gie nnotat ukoll li Tresiba jnaqqas ir-
riskju ta’ ipoglicemija matul il-lejl fpazjenti bid-dijabete tat-tip 1 u tat-tip 2. 1s-CHMP innota li I-
formulazzjoni bl-oghla gawwa ta’ Tresiba lahqget htiega medika ghal pazjenti li jehtiegu doza oghla ta’
insulina (bhal pazjenti b’piz eccessiv), li jista' jippermetti lil dawn il-pazjenti li jiehdu d-doza taghhom
ta’ kuljum finjezzjoni wahda minflok f'zewg injezzjonijiet. Ghall-adoloxxenti bid-dijabete tat-tip 2, is-
CHMP kkonkluda li minkejja li s-sigurta u I-effikacja ntwerew biss fid-dijabete tat-tip 1, ir-rizultati tal-
istudji mwettqa fl-adoloxxenti bit-tip 1 u studji ohra fl-adulti bid-dijabete tat-tip 2 jistghu jkunu
applikati ghall-adoloxxenti bit-tip 2. Is-CHMP ddecieda li I-benefi¢éji ta’ Tresiba huma ikbar mir-riskji
tieghu u rrakkomanda li jinghata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Tresiba jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Tresiba, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

ll-kumpanija |li tgieghed Tresiba fis-suq sejra tipprovdi materjali edukattivi lill-professjonisti tal-kura
tas-sahha li huma mistennija li jaghtu kura jew jaghtu medicini lill-pazjenti bid-dijabete, b’mod
partikolari bil-ghan li titgajjem sensibilizzazzjoni lejn il-formulazzjoni b’'qawwa oghla ta’ Tresiba biex
jigi zgurat li I-pazjent ikollu I-preskrizzjoni tal-gawwa korretta. Sejra wkoll tipproduc¢i materjal
edukattiv ghall-pazjenti dwar kif juzaw Tresiba b’'mod korrett, li ghandhom jircievu mit-tabib taghhom
flimkien ma’ tahrig adegwat.

Informazzjoni ohra dwar Tresiba

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Tresiba fil-21 ta’ Jannar 2013.

L-EPAR shih ghal Tresiba jista’ jinstab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura bi Tresiba, aqgra I-
fuljett ta’ taghrif (parti mill-EPAR ukoll) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'01-2015.
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