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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Tresiba
insulina degludec

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

Co to jest Tresiba?

Tresiba jest lekiem zawierajgcym substancje czynng insuline degludec. Lek jest dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan we wkfadzie (100 jednostek/ml) i w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
(100 jednostek/ml i 200 jednostek/ml).

W jakim celu stosuje sie produkt Tresiba?

Produkt Tresiba stosuje sie w leczeniu cukrzycy typu 1 i 2 u oséb dorostych i dzieci w wieku od 1 roku
do 18 lat.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Tresiba?

Lek Tresiba wstrzykuje sie raz na dobe, najlepiej o statej porze kazdego dnia. Lek podaje sie w postaci
wstrzykniecia podskérnego w udo, ramie lub przednig czes¢ brzucha (na wysokosci talii). Miejsce
wstrzykiwania nalezy zmienia¢ przy kazdym wstrzyknieciu, aby zmniejszy¢ ryzyko lipodystrofii (zmian
w rozmieszczeniu podskdrnej tkanki ttuszczowej), ktéra moze zaburzac¢ wchtanianie insuliny.

Wiasciwa dawka jest okreslana indywidualnie dla kazdego pacjenta. W przypadku cukrzycy typu 1 lek
Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybko dziatajaca insuling, wstrzykiwang w porze
positku. W przypadku cukrzycy typu 2 lek Tresiba moze by¢ podawany w monoterapii lub w skojarzeniu
z lekami doustnymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy, agonistami receptoréw GLP-1 oraz szybko
dziatajacq insuling podawang w porze positku.
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Jak dziata produkt Tresiba?

Cukrzyca jest chorobg, w przebiegu ktdrej organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania poziomu cukru we krwi lub nie jest w stanie skutecznie wykorzystac insuliny. Lek
Tresiba jest insuling zastepczg, ktéra jest bardzo podobna do naturalnej insuliny, przy czym réznica
polega na tym, ze jest ona wolniej wchtaniana przez organizm i tym samym potrzebuje wiecej czasu na
dotarcie do docelowych struktur. Oznacza to, ze lek Tresiba ma dtuzszy czas dziatania. Produkt Tresiba
dziata w taki sam sposdb jak insulina wytwarzana naturalnie i pomaga glukozie przenies¢ sie z krwi do
komorek. Kontrolujac poziom glukozy we krwi, tagodzi objawy i powiktania cukrzycy.

Jak badano produkt Tresiba?

Lek Tresiba oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem 1578 0s6b dorostych z cukrzyca typu 1,
w ktérych lek Tresiba (w skojarzeniu z szybko dziatajacg insuling podawana w porze positku)
poréwnywano z insuling glargine lub insuling detemir (inne rodzaje wolno dziatajacej insuliny).

W szesciu innych badaniach gtéwnych, z udziatem 4076 osdb dorostych z cukrzycg typu 2, lek Tresiba
poréwnywano z insuling glargine, insuling detemir lub sitagliptyng (lekiem doustnym przyjmowanym w
leczeniu cukrzycy typu 2). Pacjentom uczestniczacym w tych badaniach podawano réwniez inne leki
przeciwcukrzycowe lub szybko dziatajaca insuline w porze positku, jesli zachodzita taka potrzeba. w
kolejnym badaniu gtdwnym, z udziatem 177 osdb dorostych z cukrzycg typu 2, sprawdzano
skutecznosc¢ skojarzenia leku Tresiba z liraglutydem (agonistg receptora GLP-1).

Ponadto lek Tresiba poréwnywano z insuling detemir w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 350 dzieci
w wieku od 1 roku do 18 lat z cukrzyca typu 1. Pacjentom podawano rowniez szybko dziatajaca
insuline w czasie positkow. Po 26 tygodniach leczenia pacjenci mieli mozliwos¢ albo wstrzymania
leczenia albo kontynuowania leczenia przez okres do jednego roku.

We wszystkich tych badaniach mierzono zawarto$¢ we krwi substancji zwanej hemoglobing
glikozylowang (HbA1c), stanowiacej odsetek catkowitego stezenia hemoglobiny z dotaczona glukoza.
HbA1c jest wskaznikiem prawidtowej kontroli stezenia glukozy we krwi. Badania trwaty szes¢ miesiecy
lub rok.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Tresiba zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach wykazano, ze lek Tresiba jest przynajmniej rownie skuteczny w kontroli stezenia glukozy
we krwi u 0séb dorostych z cukrzycg typu 1 i typu 2 jak inne rodzaje wolno dziatajacej insuliny oraz
bardziej skuteczny niz sitagliptyna w przypadku oséb dorostych z cukrzyca typu 2. We wszystkich
badaniach $rednie obnizenie poziomu HbA1c uzyskane dzieki stosowaniu leku Tresiba wynosito 0,6
punktu procentowego w przypadku osdéb dorostych z cukrzyca typu 1 oraz 1,2 punktu procentowego u
0s6b dorostych z cukrzyca typu 2.

W przypadku dzieci dziatanie leku Tresiba w zakresie kontroli glukozy we krwi byto podobne do
dziatania insuliny detemir. Po 26 tygodniach leczenia produktem Tresiba $rednie zmniejszenie HbAlc
wynosito 0,2 punktu procentowego (HbAlc zmniejszyto sie z 8,2% do 8,0%) w poréwnaniu ze
zmniejszeniem o 0,3 punktu procentowego przy stosowaniu insuliny detemir (HbAlc zmniejszyto sie z
8,0% do 7,7%).
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Tresiba?

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym podczas stosowania leku Tresiba (mogacym
wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb) jest hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Tresiba
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Tresiba?

CHMP uznat, ze lek Tresiba jest skuteczny w kontroli glikemii u pacjentdw z cukrzyca typu 1 i typu 2.
W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku Komitet stwierdzit, ze lek Tresiba jest zasadniczo
bezpieczny, a dziatania niepozadane zwigzane z jego stosowaniem sg poréwnywalne do tych
obserwowanych w przypadku innych analogdéw insuliny, a takze ze nie stwierdzono wystgpienia
nieoczekiwanych dziatan niepozadanych. Zauwazono réwniez, ze lek Tresiba zmniejsza ryzyko
hipoglikemii nocnej u pacjentéw z cukrzycg typu 1 i typu 2. CHMP zwrécit uwage, ze produkt Tresiba o
wyzszej mocy spetnia potrzebe medyczna u pacjentéw wymagajacych wyzszej dawki insuliny (np. u
pacjentéw z nadwaga), co pozwala tym pacjentom na przyjmowanie ich dawki dziennej w jednym
wstrzyknieciu, zamiast w dwéch. W przypadku nastolatkéw z cukrzyca typu 2 CHMP uznat, ze pomimo
ze bezpieczenstwo i skutecznos$¢ wykazano jedynie dla cukrzycy typu 1, wyniki badan
przeprowadzonych u nastolatkdéw z cukrzycg typu 1 i innych badan przeprowadzonych u oséb dorostych
z cukrzyca typu 2 mogaq byc¢ stosowane w odniesieniu do nastolatkéow z cukrzyca typu 2. CHMP uznat,
ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Tresiba przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

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

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Tresiba opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Tresiba zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Firma wprowadzajaca lek Tresiba do obrotu zapewni materialy edukacyjne dla personelu medycznego,
ktory bedzie odpowiedzialny za przepisywanie lub podawanie leku pacjentom z cukrzyca, majace
gtéwnie na celu poinformowanie o wiekszej zawartosci substancji czynnej w produkcie Tresiba, aby
zapewnic przepisywanie pacjentom wiasciwej mocy leku. Firma opracuje réwniez materiaty edukacyjne
dla pacjentéw dotyczace prawidtowego stosowania leku Tresiba, ktore beda mogli otrzymac od lekarza
wraz z odpowiednim przeszkoleniem.

Inne informacje dotyczace produktu Tresiba:

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

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

Data ostatniej aktualizacji: 01.2015.
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