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Lantus
insulina glargin

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Lantus.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Lantus.

Ce este Lantus?

Lantus este o solutie injectabila care contine substanta activa insulina glargin. Este disponibil in
flacoane, cartuse si stilouri injectoare preumplute de unica folosinta (OptiSet si SoloStar).

Pentru ce se utilizeaza Lantus?

Lantus se utilizeaza pentru tratamentul diabetului la pacientii cu varsta de doi ani sau peste.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Lantus?

Lantus se administreaza prin injectie subcutanata in peretele abdominal (burtd), coapsa sau regiunea
deltoida (umar). Locul injectarii trebuie schimbat la fiecare administrare pentru a se evita modificarile
cutanate (cum ar fi ingrosarea pielii) care pot determina o eficacitate mai mica a insulinei decat cea
preconizata. Glicemia pacientului (nivelul de zahar in sange) trebuie verificatd cu regularitate pentru a
identifica doza minima eficace.

Lantus se administreaza o data pe zi. La adulti (cu varsta de 18 ani sau peste) poate fi administrat
oricand, cu conditia sa fie administrat la aceeasi ora in fiecare zi. La pacientii cu varsta sub 18 ani, se
recomanda administrarea medicamentului seara. Lantus se poate utiliza, de asemenea, in asociere cu
medicamente antidiabetice orale, la pacientii cu diabet zaharat de tip 2.

Pacientii isi pot administra singuri Lantus, cu conditia sa fi fost instruiti in prealabil.
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Cum actioneaza Lantus?

Diabetul este o boala in care organismul nu produce suficienta insulind pentru a controla nivelul
glucozei in sange. Lantus este o insulind de substitutie foarte asemanatoare cu insulina produsa de
organism.

Substanta activa din Lantus, insulina glargin, este produsa prin metoda cunoscuta sub denumirea de
~tehnologia ADN-ului recombinant”: aceasta este produsa de o bacterie care a primit o gena (ADN),
care o face capabild sa produca insulina glargin.

Insulina glargin este foarte putin diferitda de insulina umana. Diferenta consta in absorbtia mai lenta si
mai regulata in organism dupa injectare si in durata mai lunga de actiune. Insulina de substitutie

actioneaza in acelasi mod ca insulina produsa in mod natural si ajuta glucoza sa patrunda din sange in
celule. Prin controlarea nivelului de glucoza din sange, se reduc simptomele si complicatiile diabetului.

Cum a fost studiat Lantus?

Lantus a fost studiat initial in 10 studii, atat pentru diabetul zaharat de tip 1 (atunci cand pancreasul
nu poate produce insulind), cat si pentru diabetul zaharat de tip 2 (atunci cand organismul este
incapabil s3 foloseascd insulina in mod eficace). In total, in toate studiile combinate, 2 106 pacienti au
primit Lantus. Studiile principale au comparat Lantus administrat o data pe zi seara la culcare cu
insulina umana NPH (o insulina cu actiune intermediard) administrata o data sau de doua ori pe zi.
Injectiile de insulind cu actiune rapid3 au fost, de asemenea, folosite in timpul meselor. Intr-un studiu,
pacientii cu diabet zaharat de tip 2 au primit si medicamente antidiabetice orale.

Au fost realizate studii suplimentare pentru a compara Lantus si insulina umana NPH la pacientii cu
diabet zaharat de tip 1 cu varsta cuprinsa intre cinci si 18 ani, dintre care 200 au primit Lantus si la
copiii cu varsta cuprinsa intre doi si sase ani, dintre care 61 au primit Lantus.

De asemenea, au fost realizate studii la aproximativ 1 400 de adulti cu diabet zaharat de tip 1 sau de
tip 2 pentru a evalua eficacitatea Lantus administrat prin injectare la orice ora din zi, comparativ cu o
injectie administrata seara.

Toate studiile au masurat nivelul glucozei din sdnge pe stomacul gol (masurata atunci cand pacientii nu
mancasera cel putin opt ore) sau al unei substante din sdnge numite hemoglobina glicozilata (HbA1c),
care ofera indicatii despre cat de bine este controlat nivelul glucozei din sange.

Ce beneficii a prezentat Lantus pe parcursul studiilor?

Lantus a determinat o scadere a nivelului de HbA1c, indicand faptul ca nivelul glucozei in séange a fost
controlat la un nivel similar cu cel observat in urma tratamentului cu insulind umana. Lantus a fost
eficace in cazul diabetului la adulti si la copiii cu varsta de doi ani si peste. Lantus a fost eficace
indiferent de momentul administrarii.

Care sunt riscurile asociate cu Lantus?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Lantus (observat la mai mult de 1 pacient din 10) este
hipoglicemia (scaderea nivelului glucozei din sédnge). Reactiile la locul de injectare (inrosirea, durerea,
mancarimea si inflamatia) si reactiile cutanate (eruptii cutanate) au fost observate mai frecvent la copii
decét la adulti. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Lantus, consultati
prospectul.

Lantus este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la insulina glargin sau la
oricare alt ingredient al acestui medicament. De asemenea, poate fi necesara ajustarea dozelor de
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Lantus atunci cand se administreaza impreuna cu anumite medicamente care pot afecta nivelul
glucozei din sange. Lista completa este disponibild in prospect.

De ce a fost aprobat Lantus?

CHMP a hotarat ca beneficiile Lantus sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Lantus:

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Lantus, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 9 iunie 2000.

EPAR-ul complet pentru Lantus este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Lantus, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2012.
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