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Abasaglar! (insulina glargine)
Przeglad wiedzy na temat leku Abasaglar i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Abasaglar i w jakim celu sie go stosuje

Abasaglar jest lekiem zawierajgcym insuline glargine jako substancje czynng. Lek stosuje sie u 0sob
dorostych i dzieci w wieku powyzej dwdch lat w leczeniu cukrzycy.

Abasaglar jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Abasaglar jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Abasaglar jest Lantus. Dodatkowe informacje na
temat lekow biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Abasaglar

Abasaglar podaje sie we wstrzyknieciach podskdérnych w powtoki brzuszne (w brzuch), udo lub okolice
mies$nia naramiennego. Przy kazdym zastrzyku nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby uniknac¢
zmian skoérnych (jak np. zgrubienie), ktéore mogaq sprawié, ze insulina bedzie dziata¢ gorzej niz
oczekiwano.

Abasaglar podaje sie raz na dobe, o statej porze. Dawke dostosowuje sie do stezenia glukozy (cukru)
we krwi pacjenta. Abasaglar mozna takze stosowac¢ w potaczeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi u pacjentéw z cukrzyca typu 2.

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Abasaglar.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Abasaglar znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Abasaglar

Cukrzyca jest chorobg, w przebiegu ktérej organizm nie produkuje wystarczajacych ilosci insuliny do
kontrolowania poziomu glukozy we krwi. Abasaglar jest insuling zastepcza, ktéra dziata w taki sam
sposoéb, jak insulina wytwarzana naturalnie przez organizm, utatwiajac przenikanie glukozy z krwi do
komorek. Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi tagodzi objawy i powiktania cukrzycy.
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Insulina glargine rézni sie nieznacznie od insuliny ludzkiej. Réznica polega na tym, ze jest ona wolniej i
bardziej rbwnomiernie wchtaniana przez organizm po wstrzyknieciu i ma diugi czas dziatania.

Korzysci ze stosowania leku Abasaglar wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Abasaglar i Lantus wykazano, ze substancja czynna
zawarta w leku Abasaglar wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej w leku Lantus pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po
zastosowaniu leku Abasaglar poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny do poziomu
wystepujgcego po zastosowaniu leku Lantus. Ponadto w dwdch badaniach uzupetniajgcych
obejmujacych 1295 osoéb dorostych z cukrzycg wykazano, ze podawanie leku Abasaglar raz na dobe
jest poréwnywalne z lekiem referencyjnym Lantus. W obu badaniach gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci po 6 miesigcach leczenia byta zmiana poziomu substancji okreslanej jako hemoglobina
glikozylowana (HbA:c) we krwi, co stanowi wskaznik skutecznosci kontroli poziomu glukozy we krwi.

W jednym z badan lek Abasaglar poréwnano z lekiem Lantus po dodaniu do leczenia insuling krétko
dziatajacq u 536 pacjentéw z cukrzyca typu 1. Srednie stezenie HbA;c u tych pacjentéw przed
rozpoczeciem leczenia wynosito 7,8%, a $redni spadek po 6 miesigcach byt podobny (zmniejszenie o
0,35 punktu procentowego w grupie przyjmujacej lek Abasaglar i o 0,46 punktu procentowego w
grupie otrzymujacej lek Lantus); u 34,5% o0so6b, ktorym podawano Abasaglar i u 32,2% pacjentow
otrzymujacych Lantus stezenie HbA;. spadto ponizej wartosci docelowej 7%.

W drugim badaniu u 759 pacjentéw z cukrzyca typu 2 poréwnywano stosowanie lekéw Abasaglar i
Lantus dodanych do lekdw przeciwcukrzycowych przyjmowanych doustnie. Srednie poczatkowe
stezenie HbA;. wyniosto 8,3% i spadto do poziomu ponizej 7% u 48,8% pacjentéow przyjmujacych
Abasaglar i u 52,5% o0séb otrzymujacych Lantus, przy czym s$redni spadek wynosit odpowiednio 1,29 i
1,34 punktu procentowego.

Z uwagi na to, ze Abasaglar jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa insuliny glargine przeprowadzonych dla leku Lantus.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Abasaglar

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Abasaglar i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznaje sie za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Lantus.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Abasaglar (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi). Reakcje w miejscu
wstrzykniecia (zaczerwienienie, bol, swiad i obrzek) i reakcje skorne (wysypka) obserwowano czesciej
u dzieci niz u 0séb dorostych. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem leku Abasaglar znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Abasaglar w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Abasaglar jest poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Lantus i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniach prowadzonych u
pacjentéw z cukrzycg wykazano, ze bezpieczenstwo i skutecznosc¢ leku Abasaglar sg réwnowazne
wzgledem leku Lantus w tym wskazaniu.
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Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajqce do stwierdzenia, ze lek Abasaglar pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb jak lek Lantus w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez EMA wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
Lantus - korzysci ze stosowania leku Abasaglar przewyzszajg rozpoznane ryzyko i mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Abasaglar

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Abasaglar w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Abasaglar sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Abasaglar sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Abasaglar

Lek Abasria otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 9 wrzesnia
2014 r. W dniu 3 grudnia 2014 r. nazwe leku zmieniono na Abasaglar.

Dalsze informacje na temat leku Abasaglar znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: :
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abasaglar.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2020.
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