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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Lusduna
insulina glargina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Lusduna. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Lusduna.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Lusduna nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Lusduna i w jakim celu sie go stosuje?

Lusduna jest lekiem stosowanym w leczeniu cukrzycy u pacjentéw w wieku co najmniej 2 lat. Lek
zawiera substancje czynng insuline glargina.

Produkt Lusduna jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze produkt Lusduna jest bardzo podobny do
leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w
Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Lusduna jest produkt Lantus. Dodatkowe
informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami

tutaj.
Jak stosowac produkt Lusduna?

Lek Lusduna jest dostepny w fabrycznie napetnionych amputkostrzykawkach przeznaczonych do
jednorazowego uzycia i wydawany wytgcznie z przepisu lekarza. Lek podawany jest we wstrzyknieciach
podskornych w okolicy brzucha, uda lub w gdérnej czesci ramienia.

Lek Lusduna stosuje sie raz na dobe o tej samej porze kazdego dnia. Dawke leku Lusduna ustala sie
dla kazdego pacjenta indywidualnie w zaleznosci od stezenia glukozy (cukru) we krwi oraz stosowania
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innych lekéw zawierajacych insuline. Lek Lusduna mozna réwniez stosowac razem z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi podawanymi doustnie u pacjentéw z cukrzyca typu 2.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Lusduna?

Cukrzyca to choroba, w ktérej stezenie glukozy we krwi jest wysokie, poniewaz organizm nie moze
wytwarzac insuliny (cukrzyca typu 1) lub nie wytwarza insuliny w wystarczajacych ilosciach albo nie
moze jej skutecznie wykorzystaé (cukrzyca typu 2). Lek Lusduna jest zastepczg insuling, ktora dziata
w taki sam sposéb jak insulina wytwarzana w organizmie i utatwia przechodzenie glukozy z krwi do
komorek. Kontrola stezenia glukozy we krwi umozliwia ztagodzenie objawdw cukrzycy i unikniecie
powiktan choroby.

Insulina glargina, ktéra jest substancja czynna leku Lusduna, po wstrzyknieciu przenika do krwiobiegu
wolniej niz ludzka insulina i dlatego dziata dtuzej.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Lusduna zaobserwowano
w badaniach?

W szeroko zakrojonych badaniach, w ktérych lek Lusduna poréwnywane z produktem Lantus,
wykazano, ze zawarta w leku Lusduna insulina glargina jest bardzo podobna do insuliny zawartej

w produkcie Lantus pod wzgledem budowy chemicznej, czystosci i aktywnosci biologicznej. W dwdch
dodatkowych badaniach wykazano, ze lek Lusduna wchiania sie do organizmu i wptywa na glukoze
znajdujaca sie we krwi w taki sam sposob jak lek referencyjny, czyli produkt Lantus.

Lusduna jest lekiem biopodobnym, dlatego badania dotyczace jego skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania nie byty potrzebne, poniewaz skuteczinos¢ i bezpieczenstwo stosowania insuliny glargina
zostaty dowiedzione i sq powszechnie uznane.

W dwdch badaniach potwierdzajacych wykazano, ze skutecznos¢ leku Lusduna stosowanego raz na
dobe jest poréwnywalna ze skutecznoscig produktu Lantus. W obydwu badaniach gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byta zmiana stezenia we krwi hemoglobiny glikozylowanej (HbA1c), czyli substancji
wskazujacej na poziom kontroli glikemii, po 24 tygodniach leczenia.

W pierwszym badaniu potwierdzajagcym, w ktérym wzieto udziat 506 pacjentéw z cukrzyca typu 1,
$rednie stezenie HbA1c zmniejszyto sie z 8,0 do 7,4% zaréwno w przypadku stosowania leku Lusduna,
jak i w przypadku stosowania produktu Lantus. W drugim badaniu, w ktérym wzieto udziat 531
pacjentéw z cukrzyca typu 2, stezenie HbAlc zmniejszyto sie srednio z 8,3 do 7,2% w przypadku
stosowania leku Lusduna i z 8,4 do 7,2% w przypadku stosowania produktu Lantus.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Lusduna?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lusduna (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 oséb) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi). Petny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lusduna znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Lusduna?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze zgodnie
z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych produkt Lusduna jest poréwnywalny pod wzgledem
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do produktu Lantus. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
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podobnie jak w przypadku produktu Lantus — korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Lusduna do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu Lusduna?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lusduna w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Lusduna

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Lusduna znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessnient reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Lusduna nalezy zapoznad
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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