EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/313727/2012
EMEA/H/C/000284

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Lantus
Insulina glargina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Lantus. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
leku Lantus do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania produktu.

Co to jest Lantus?

Lantus to roztwdr do wstrzykiwan zawierajacy substancje czynng insuline glargine. Lek jest dostepny w

fiolkach, wktadach i napetnionych jednorazowych wstrzykiwaczach (OptiSet i SoloStar).

W jakim celu stosuje sie lek Lantus?
Lek Lantus stosuje sie w leczeniu cukrzycy u pacjentow powyzej 2. roku zycia .

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac¢ lek Lantus?

Lek Lantus podaje sie we wstrzyknieciach podskdérnych wykonywanych w brzuch, uda lub okolice
miesnia naramiennego (ramie). Przy kazdym zastrzyku nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby
unikna¢ zmian skornych (jak np. zgrubienie), ktdre mogg sprawié, ze insulina bedzie dziataé gorzej niz
oczekiwano. Nalezy regularnie przeprowadzac badania stezenia glukozy (cukru) we krwi pacjenta w
celu znalezienia najnizszej skutecznej dawki.

Lek Lantus podaje sie raz na dobe. Osobom dorostym (powyzej 18. roku zycia) lek mozna podawac o

dowolnej porze dnia, pod warunkiem, ze za kazdym razem bedzie to ta sama pora dnia. Pacjentom
ponizej 18. roku zycia lek nalezy podawa¢ wieczorem. Lek Lantus mozna takze stosowaé w potgczeniu
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi u pacjentéw z cukrzycg typu 2.
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Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Lanctus.

Jak dziata lek Lantus?

Cukrzyca jest chorobg, w ktorej organizm nie wytwarza ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania
stezenia glukozy we krwi. Lek Lantus zawiera insuline zastepczg, ktdra jest bardzo podobna do insuliny
wytwarzanej przez organizm.

Substancja czynna leku Lantus, insulina glargina, jest wytwarzana metodg okreslang jako technika
rekombinacji DNA: substancja ta jest produkowana przez bakterie, ktére otrzymaty odpowiedni gen
(DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie insuliny glarginy.

Insulina glargina w bardzo niewielkim stopniu rézni sie od insuliny ludzkiej. Réznica polega na tym, ze
ta substancja jest wolniej i bardziej rownomiernie wchtaniana przez organizm po wstrzyknieciu i czas
jej dziatania jest dtuzszy. Insulina zastepcza dziata w taki sam sposdb, jak insulina wytwarzana
naturalnie i pomaga glukozie przenies¢ sie z krwi do komédrek. Kontrola stezenia glukozy we krwi
tagodzi objawy i powiktania cukrzycy.

Jak badano lek Lantus?

Lek Lantus badano poczatkowo w 10 badaniach, zaréwno w cukrzycy typu 1 (w ktorej trzustka nie jest
w stanie wytwarzac insuliny), jak i w cukrzycy typu 2 (w ktdrej organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny). We wszystkich badaniach lek Lantus otrzymato tgcznie 2 106 pacjentéw. W
badaniach gtéwnych lek Lantus podawany raz na dobe przed snem poréwnywano z insuling ludzkg NPH
(insuling o posrednim czasie dziatania) podawang raz lub dwa razy na dobe. Ponadto w porach
positkdw wykonywano zastrzyki insuliny o krdotkim czasie dziatania. W jednym z badan pacjenci z
cukrzyca typu 2 otrzymywali takze doustne leki przeciwcukrzycowe.

Przeprowadzono dodatkowe badania w celu poréwnania leku Lantus z insuling ludzkg NPH u pacjentéw
z cukrzycyg typu 1 w wieku od 5 do 18 lat, z ktérych 200 podano lek Lantus, oraz u dzieci w wieku od 2
do 6 lat, z ktérych 61 podano lek Lantus.

Przeprowadzono réowniez badania z udziatem niemal 1 400 dorostych pacjentéow z cukrzycg typu 1 lub
2, aby oceni¢ skutecznos$¢ leku Lantus wstrzykiwanego o dowolnej porze w ciagu dnia, w poréwnaniu z

zastrzykiem podanym wieczorem.

We wszystkich badaniach mierzono stezenie glukozy we krwi na czczo (mierzone po okresie, w ktérym
pacjent nie jadt co najmniej przez osiem godzin) lub stezenie substancji we krwi zwanej hemoglobing
glikozylowang (HbA1c), co pozwala okresli¢, na ile skutecznie kontrolowane jest stezenie glukozy we
krwi.

Jakie korzysci ze stosowania leku Lantus zaobserwowano w badaniach?

Stosowanie leku Lantus powodowato spadek poziomu HbA1lc, co wskazuje na podobng kontrole
stezenia glukozy we krwi, jak w przypadku insuliny ludzkiej. Lek Lantus okazat sie skuteczny w
leczeniu cukrzycy u oséb dorostych i dzieci powyzej 2. roku zycia. Skutecznos¢ leku Lantus
obserwowano niezaleznie od pory wykonania wstrzykniecia.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Lantus?

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

Leku Lantus nie wolno podawac¢ osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na insuline
glargine lub ktorykolwiek sktadnik leku. Przy podawaniu z niektérymi lekami mogacymi mie¢ wptyw na
stezenie glukozy we krwi moze zajs¢ koniecznos$¢ skorygowania dawek leku Lantus. Petny wykaz
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Lantus?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Lantus przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Lantus:

W dniu 9 czerwca 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Lantus do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Lantus znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Lantus nalezy zapoznac sie z
trescig ulotki dla pacjenta (takze czeséci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000284/human_med_000882.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

