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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Ryzodeg

insulina degludec / insulina aspart

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Ryzodeg. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Ryzodeg do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest produkt Ryzodeg?

Ryzodeg jest lekiem zawierajacym substancje czynne insuline degludec i insuline aspart. Lek jest
dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan we wktadzie (100 jednostek/ml) i w fabrycznie
napetnionym wstrzykiwaczu (100 jednostek/ml).

W jakim celu stosuje sie produkt Ryzodeg?

Ryzodeg stosuje sie w leczeniu cukrzycy u osdb dorostych, mtodziezy i dzieci od 2. roku zycia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Ryzodeg?

Ryzodeg wstrzykuje sie raz lub dwa razy na dobe w porze positku. Lek podaje sie w postaci
wstrzykniecia podskérnego w powtoki jamy brzusznej (z przedniej strony talii), ramie lub udo. Miejsce
wstrzykiwania nalezy zmieniac przy kazdym wstrzyknieciu, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania
ttuszczowych grudek pod skoérg, ktéore mogg wptynaé na ilo$¢ leku Ryzodeg wchtanianego do krwi.

Dawke leku Ryzodeg okresla sie indywidualnie dla kazdego pacjenta. W przypadku cukrzycy typu 1
Ryzodeg stosuje sie w potaczeniu z szybko dziatajaca insuling, wstrzykiwang w porze positku.
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Jak dziata produkt Ryzodeg?

Cukrzyca jest chorobg, w przebiegu ktdrej organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub nie jest w stanie skutecznie wykorzystac insuliny. Ryzodeg
jest insuling zastepczg w stosunku do insuliny normalnie produkowanej przez organizm.

Substancje czynne leku Ryzodeg, insulina degludec i insulina aspart, sq wytwarzane metodq znang
jako ,technika rekombinacji DNA”: sg one produkowane przez komoérke, ktdra otrzymata gen (DNA),
ktory wytwarza drozdze zdolne do ich wytwarzania.

Insulina degludec i insulina aspart nieznacznie rézniq sie od insuliny ludzkiej. R6znica polega na tym,
ze insulina degludec jest wolniej wchtaniana przez organizm. Oznacza to dtuzszy czas dziatania leku.
Natomiast insulina aspart jest wchtaniana przez organizm szybciej niz insulina ludzka, tak wiec jej
dziatanie rozpoczyna sie, gdy tylko zostaje wstrzyknieta, i jej dziatanie jest krotkie.

Insulina zastepcza dziata w takim sam sposéb jak naturalnie wytwarzana insulina i utatwia
przechodzenie glukozy z krwi do komoérek. Kontrola stezenia glukozy we krwi tagodzi objawy i
powiktania cukrzycy. Wstrzykiwanie leku Ryzodeg w trakcie gtéwnych positkdéw dostarcza dtugo
dziatajaca insuline, ktéra zapewnia kontrole cukru we krwi do czasu przyjecia kolejnej dawki, jak
rowniez krotko dziatajacg insuline, aby pomoc z poradzeniem sobie z dodatkowym cukrem z positku.

Jak badano produkt Ryzodeg?

Ryzodeg oceniano w jednym badaniu gtéwnym obejmujacym 548 pacjentéw z cukrzyca typu 1 iw
czterech badaniach gtéwnych obejmujacych 1 866 pacjentdéw z cukrzycg typu 2. W badaniach
porownywano dziatanie leku Ryzodeg podawanego w porze positku z insuling glargine lub insuling
detemir (wolno dziatajace insuliny) lub z insuling dwufazowg (postacia insuliny sktadajaca sie z
mieszaniny insuliny o $rednim i szybkim czasie dziatania). W badaniach u osdb z cukrzyca typu 1
pacjenci otrzymywali réwniez szybko dziatajaca insuline wstrzykiwang w porze innych positkow. W
badaniach nad cukrzycg typu 2 lek Ryzodeg podawano samodzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Ryzodeg oceniano réwniez w jednym badaniu gtdwnym u 362 dzieci w wieku od 1 roku do 17 lat z
cukrzyca typu 1. Ryzodeg podawano raz na dobe w porze positku z insuling aspart podawang podczas
innych positkéw, a leczenie to poréwnywano z leczeniem obejmujacym insuline detemir podawang raz
lub dwa razy na dobe z insuling aspart podawang ze wszystkimi positkami.

We wszystkich tych badaniach mierzono stezenie hemoglobiny glikozylowanej (HbA1c), czyli wielkos¢

procentowg hemoglobiny potgczonej z glukozg we krwi. HbA1lc jest wskaznikiem prawidtowej kontroli

stezenia glukozy we krwi. Wszystkie badania u osob dorostych trwaty sze$¢ miesiecy, lecz jedno z nich
przedtuzono do roku. Badania u dzieci trwaty 16 tygodni.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ryzodeg zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach u oséb dorostych wykazano, ze Ryzodeg jest przynajmniej réwnie skuteczny w kontroli
poziomu glukozy we krwi u pacjentdw z cukrzycg typu 1 i typu 2 jak dtugo dziatajace insuliny i insulina
dwufazowa. Obnizenie poziomu HbA1lc (w punktach procentowych) wyniosto 0,7% w przypadku
pacjentéw z cukrzyca typu 1 oraz od 1% do 1,7% u pacjentow z cukrzyca typu 2. W badaniu u dzieci
skojarzone stosowanie leku Ryzodeg i insuliny aspart byto co najmniej tak samo skuteczne jak insulina
detemir i aspart, ze $rednim obnizeniem HbAlc w wysokosci odpowiednio 0,27 i 0,23%.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Ryzodeg?

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym podczas stosowania leku Ryzodeg jest hipoglikemia
(niskie stezenie glukozy we krwi).

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Ryzodeg?

CHMP uznat, ze lek Ryzodeg jest skuteczny w kontroli poziomu glukozy we krwi u 0séb dorostych,
mitodziezy i dzieci w wieku od 2. roku zycia i z cukrzyca. Poniewaz dawki wymagane u matych dzieci
moga nie by¢ stabilne i ze wzgledu na to, ze nie dochodzi u nich do wyrazenia objawdéw hipoglikemii,
Ryzodeg nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku ponizej 2. roku zycia. Komitet uznat, ze lek Ryzodeg
jest zasadniczo bezpieczny, a dziatania niepozadane zwigzane z jego stosowaniem sg poréwnywalne do
tych obserwowanych w przypadku innych analogéw insuliny. Zauwazono réwniez, ze w badaniach z
udziatem o0so6b dorostych lek Ryzodeg zmniejsza ryzyko hipoglikemii nocnej u pacjentow z cukrzycg
typu 1 i typu 2. CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Ryzodeg przewyzszajg ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ryzodeg?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Ryzodeg.

Inne informacje dotyczace produktu Ryzodeg

W dniu 21 stycznia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Ryzodeg do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Ryzodeg 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 Ryzodeg nalezy zapozna¢ sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2016.
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