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

Czym jest lek Ondibta i w jakim celu sie go stosuje

Ondibta jest lekiem stosowanym w leczeniu osob dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat z
cukrzyca.

Substancjg czynng zawartg w leku Ondibta jest insulina glargine. Ondibta jest lekiem biologicznym.
Ondibta jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Ondibta 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 Ondibta jest Lantus. Dodatkowe informacje na temat
lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Ondibta

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym raz na dobe za pomocg
wstrzykiwacza potautomatycznego. Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.

Zmiana sposobu leczenia z innych lekdw zawierajacych insuline na lek Ondibta moze wymagac
dostosowania dawki i $cistego monitorowania, m.in. u pacjentéw leczonych insuling glargine w dawce
300 jednostek/ml.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ondibta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ondibta

Cukrzyca wystepuje, gdy stezenie glukozy (cukru) we krwi utrzymuje sie na wysokim poziomie,
poniewaz organizm nie wytwarza insuliny (cukrzyca typu 1) lub wytwarza insuline w ilosci
niewystarczajacej albo nie jest w stanie jej skutecznie wykorzystywac (cukrzyca typu 2). Lek Ondibta
jest insuling zastepczg, ktoéra dziata w taki sam sposob, jak insulina wytwarzana naturalnie przez
organizm. Pomaga ona glukozie przedostawac sie z krwi do komérek. Utrzymujac glukoze we krwi pod
kontrolg, lek Ondibta tagodzi objawy cukrzycy i zapobiega powiktaniom.

Insulina glargine, substancja czynna leku Ondibta, przedostaje sie do krwi wolniej niz insulina ludzka
po wstrzyknieciu, zatem utrzymuje sie dtuzej w organizmie.
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Korzysci ze stosowania leku Ondibta wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Ondibta i Lantus wykazano, ze substancja czynna
zawarta w leku Ondibta wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej w leku Lantus pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. Badania wykazaty rowniez, ze po
zastosowaniu leku Ondibta poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu
leku Lantus.

W dwdch badaniach wykazano rowniez, ze leki Ondibta i Lantus majg podobng skutecznos$é. W obu
badaniach oceniano zmiany poziomdw hemoglobiny glikowanej (HbA1lc), substancji, ktéra wskazuje,
czy jest poziom glukozy we krwi jest wiasciwie kontrolowany. W pierwszym badaniu wzieto udziat 576
0s0b z cukrzycg typu 1, u ktérych choroba byta juz kontrolowana za pomoca szybko i wolno dziatajacej
insuliny. W drugim badaniu wzieto udziat 567 oséb z cukrzyca typu 2, u ktérych choroba byta juz
kontrolowana za pomoca lekéw przeciwcukrzycowych przyjmowanych doustnie wraz z insuling wolno
dziatajaca lub bez niej. Po 26 tygodniach leczenia $rednie poziomy HbA1c byty podobne u 0séb, ktorym
podawano lek Ondibta, i u 0séb przyjmujacych lek Lantus.

Z uwagi na to, ze Ondibta jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w odniesieniu do leku
Ondibta wszystkich badan skutecznosci i bezpieczenstwa substancji czynnej przeprowadzonych dla leku
Lantus.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ondibta

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Ondibta i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Lantus.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ondibta znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ondibta (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ondibta w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Ondibta jest poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Lantus i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniach z udziatem oséb z
cukrzycg typu 1 lub typu 2 wykazano, ze leki Ondibta i Lantus sg réwnowazne pod wzgledem
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Ondibta
bedzie miat takie samo dziatanie jak lek Lantus w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez w opinii
Agencji - podobnie jak w przypadku leku Lantus — korzysci ze stosowania leku Ondibta przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ondibta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ondibta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Ondibta sq stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ondibta sa starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ondibta

Lek Ondibta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia

Dalsze informacje dotyczace leku Ondibta znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.
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