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Resumo do EPAR destinado ao publico

Ryzodeg

insulina degludec/insulina aspartico

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdao (EPAR) relativo ao Ryzodeg. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma Autorizagdo de Introducdo no
Mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Ryzodeg.

O gue é o Ryzodeg?

O Ryzodeg é um medicamento que contém as substancias ativas insulina degludec e insulina aspartico.
Est4 disponivel como solucgéo injetavel num cartucho (100 unidades/ml) e numa caneta pré-cheia
(100 unidades/ml).

Para que é utilizado o Ryzodeg?

O Ryzodeg é utilizado no tratamento da diabetes em adultos, adolescentes e criangas a partir dos
2 anos de idade.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Ryzodeg?

O Ryzodeg é injetado uma ou duas vezes ao dia, as refeicdes. O medicamento é administrado por via
subcutanea (sob a pele) através de inje¢do na parede abdominal (na parte da frente da cintura), na
parte superior do brago ou na coxa. O local de inje¢éo deve ser alterado a cada administracdo de modo
a reduzir o risco de desenvolver nédulos de gordura sob a pele, que podem afetar a quantidade de
Ryzodeg absorvida no sangue.

A dose de Ryzodeg é determinada de forma individual para cada doente. Na diabetes tipo 1, o Ryzodeg
€ utilizado em associacdo com a insulina de a¢éo rapida, a qual é injetada noutras refei¢cdes.
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Como funciona o Ryzodeg?

A diabetes é uma doenga na qual o organismo n&o produz insulina suficiente para controlar os niveis
de aclicar no sangue ou em que 0 organismo ndo é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz. O
Ryzodeg é uma insulina de substituicdo da insulina normalmente produzida pelo organismo.

As substéancias ativas no Ryzodeg, a insulina degludec e a insulina aspartico, sao obtidas por um
método conhecido como «tecnologia do ADN recombinante», ou seja, sdo produzidas por uma levedura
que recebeu um gene (ADN) que a torna capaz de produzir as substancias.

A insulina degludec e a insulina aspartico sao ligeiramente diferentes da insulina humana. A diferenca
reside no facto de a insulina degludec ser absorvida mais lentamente pelo organismo. Tal significa que
tem uma acédo prolongada. Por outro lado, a insulina aspartico é absorvida mais rapidamente pelo
organismo do que a insulina humana e, por conseguinte, comeca a ter efeito logo ao ser injetada e
apresenta uma duracédo de acgao curta.

A insulina de substituicdo funciona da mesma maneira que a insulina produzida de forma natural e
ajuda a glucose a entrar nas células a partir do sangue. Ao controlar o nivel de glucose no sangue,
reduz os sintomas e as complicagfes da diabetes. A injecdo do Ryzodeg numa refeicdo principal
proporciona insulina de ac¢édo prolongada para controlar o aglcar no sangue até a dose seguinte, bem
como insulina de acéo rapida para ajudar a gerir o aclcar extra da refeicao.

Como foi estudado o Ryzodeg?

O Ryzodeg foi analisado num estudo principal que incluiu 548 doentes com diabetes tipo 1 e em quatro
estudos principais que incluiram 1866 doentes com diabetes tipo 2. Os estudos compararam o0 Ryzodeg
administrado as refeigcbes com insulina glargina ou insulina detemir (insulinas de agédo prolongada), ou
com insulina bifasica (uma formulacado de insulina que consiste numa mistura de insulina de agdo
intermédia e rapida). Nos estudos da diabetes tipo 1, os doentes também receberam injec¢des de
insulina de acgédo rapida noutras refeicoes. Nos estudos da diabetes tipo 2, o Ryzodeg foi administrado
isoladamente ou em associagdo com outros medicamentos antidiabéticos.

O Ryzodeg foi também estudado num estudo principal em 362 criangcas com 1 a 17 anos de idade com
diabetes tipo 1. O Ryzodeg foi administrado uma vez ao dia numa refeicdo e a insulina aspartico foi
administrada nas outras refei¢des, tendo este tratamento sido comparado com um tratamento
consistindo em insulina detemir administrada uma ou duas vezes ao dia e insulina aspartico
administrada a todas as refei¢des.

Todos os estudos mediram o nivel de hemoglobina glicosilada (HbAlc), ou seja, a percentagem de
hemoglobina no sangue fixada a glucose. A HbAlc da uma indicacdo do grau de controlo da glucose
sanguinea. Todos os estudos em adultos tiveram uma duracdo de seis meses, mas um deles
prolongou-se por um ano. Os estudos em criancas tiveram uma duracédo de 16 semanas.

Qual o beneficio demonstrado pelo Ryzodeg durante os estudos?

Os estudos em adultos demonstraram que o Ryzodeg foi pelo menos téo eficaz quanto as insulinas de
acao prolongada e a insulina bifasica no controlo dos niveis de glucose sanguinea em doentes com
diabetes tipo 1 e tipo 2. A reducao dos niveis de HbAlc (em pontos percentuais) foi de 0,7 nos doentes
com diabetes tipo 1 e entre 1 e 1,7 nos ensaios com doentes com diabetes tipo 2. No estudo em
criangas, a utilizacdo combinada do Ryzodeg e insulina aspartico foi pelo menos téo eficaz quanto a
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insulina detemir e insulina aspartico, com redugdes médias da HbAlc de 0,27 e 0,23 pontos
percentuais, respetivamente.

Qual é o risco associado ao Ryzodeg?

O efeito secundario notificado com mais frequéncia durante o tratamento com o Ryzodeg é a
hipoglicemia (niveis baixos de glucose no sangue).

Por que foi aprovado o Ryzodeg?

O CHMP concluiu que o Ryzodeg é eficaz a controlar os niveis de glucose sanguinea em adultos,
adolescentes e criangas com mais de 2 anos de idade com diabetes. Uma vez que as doses necessarias
em criangas pequenas podem néo ser estaveis e estas ndo podem expressar sintomas de hipoglicemia,
0 Ryzodeg néo é adequado para criangas com menos de 2 anos de idade. O Comité concluiu que o
Ryzodeg €, de um modo geral, seguro e que os seus efeitos secundarios sdo comparaveis aos de
outros analogos de insulina. Constatou também que o Ryzodeg reduz o risco de hipoglicemia durante a
noite nos doentes com diabetes tipo 1 e tipo 2. O CHMP concluiu que os beneficios do Ryzodeg sao
superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado
para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagdo segura e eficaz
do Ryzodeg?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0Oes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Ryzodeg.

Outras informacodes sobre o Ryzodeg

Em 21 de janeiro de 2013, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Ryzodeg.

O EPAR completo relativo ao Ryzodeg pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Ryzodeg, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2016.
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