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

Co to jest lek Semglee i w jakim celu sie go stosuje

Semglee jest lekiem stosowanym w leczeniu cukrzycy u pacjentéw w wieku od 2 lat. Lek zawiera
substancje czynng insuline glargine.

Lek Semglee jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Semglee 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 Semglee jest Lantus. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych znajduja sie tutaj.

Jak stosowac lek Semglee

Lek Semglee jest dostepny w postaci jednorazowych wstrzykiwaczy, ktére s wydawane wytgcznie na
recepte. Podaje sie go w postaci wstrzykniecia podskérnego w brzuch, udo lub gdorng czes¢ ramienia.

Lek Semglee nalezy podawac raz na dobe, o statej porze. Dawka leku Semglee jest ustalana dla
kazdego pacjenta i zalezy od poziomu glukozy (cukru) we krwi oraz stosowania innych lekow
zawierajacych insuline. Lek Semglee mozna takze stosowac¢ w potaczeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi u pacjentéw z cukrzyca typu 2.

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Semglee.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Semglee znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Semglee

Cukrzyca jest chorobg charakteryzujaca sie wysokim stezeniem cukru we krwi. Dzieje sie tak,
poniewaz organizm nie wytwarza insuliny (cukrzyca typu 1) albo organizm nie wytwarza
wystarczajacej ilosci insuliny badz nie moze jej skutecznie wykorzystywac (cukrzyca typu 2). Semglee
jest insuling zastepczg, ktora dziata w taki sam sposéb, jak insulina wytwarzana naturalnie przez
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organizm, utatwiajac przechodzenie glukozy z krwi do komoérek. Kontrolowanie stezenia glukozy we
krwi tagodzi objawy cukrzycy i pozwala unikng¢ powiktan.

Insulina glargine, substancja czynna leku Semglee, przechodzi do krwiobiegu wolniej niz ludzka
insulina po wstrzyknieciu, a wiec ma dtuzsze dziatanie.

Korzysci ze stosowania leku Semglee wykazane w badaniach

W szeroko zakrojonych badaniach laboratoryjnych poréwnujacych produkty Semglee i Lantus
udowodniono, ze insulina glargine w leku Semglee wykazuje znaczne podobienstwo do insuliny w
produkcie Lantus pod wzgledem struktury chemicznej, czystosci i aktywnosci biologicznej. W
dodatkowych badaniach wykazano, ze lek Semglee jest wchtaniany do organizmu w taki sam sposéb,
jak lek referencyjny Lantus i mozna uzna¢, ze ma podobny wptyw na stezenie glukozy we krwi.

Z uwagi na to, ze Semglee jest lekiem biopodobnym, badania skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania nie byty konieczne, poniewaz sq one juz dobrze udokumentowane dla insuliny glargine. W
badaniu pomocniczym z udziatem 558 pacjentéw z cukrzycg typu 1 wykazano jednak, ze Semglee i
Lantus majg podobne dziatanie. U pacjentéw uczestniczacych w badaniu najpierw wyréwnano poziom
glikozylowanej hemoglobiny (HbAlc) - substancji, ktora wskazuje jak dobrze kontrolowany jest poziom
glukozy we krwi - przy uzyciu leku Lantus; kontynuujac leczenie przy uzyciu leku Semglee lub Lantus
przez 24 tygodnie stwierdzono poréwnywalne wyréwnanie poziomu HbAlc przy zastosowaniu obu
lekéw, przy czym poziom ten ulegt zmianie $rednio o 0,14% u pacjentdéw otrzymujacych Semglee i
0,11% u pacjentéw otrzymujacych Lantus.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Semglee

Najczestszym dziataniem niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem leku Semglee (mogacym wystgpié
u wiecej niz 1 na 10 oséb) jest hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi). Petny wykaz dziatan
niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Semglee znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Semglee w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekow
biopodobnych, Semglee jest porownywalny pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do
leku Lantus. Dlatego tez EMA wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Lantus — korzysci ze
stosowania leku Semglee przewyzszajg rozpoznane ryzyko i mozna przyznaé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Semglee

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Semglee sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Semglee sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Semglee

Dalsze informacje na temat leku Semglee znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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