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Semglee (insulina glargin)
O prezentare generala a Semglee si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Semglee si pentru ce se utilizeaza?

Semglee este un medicament utilizat pentru tratarea diabetului la pacienti incepand cu varsta de 2 ani.
Medicamentul contine substanta activa insulinad glargin.

Semglee este un ,medicament biosimilar”. Aceasta inseamna ca Semglee este similar in proportie
foarte mare cu alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE.
Medicamentul de referinta pentru Semglee este Lantus. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Semglee?

Semglee este disponibil sub forma de stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta si se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Se administreaza prin injectie subcutanata (sub
piele), in burta, in coapsa sau in partea superioara a bratului.

Semglee se administreaza o data pe zi, la aceeasi ora in fiecare zi. Doza de Semglee se stabileste
individual pentru fiecare pacient si depinde de glicemia pacientului (concentratia de zahar din sange) si
de tratamentul cu alte medicamente pe baza de insulind. Semglee se poate utiliza si in asociere cu
medicamente antidiabetice cu administrare orala la pacientii cu diabet de tip 2.

Pacientii isi pot administra singuri injectia cu Semglee daca au fost instruiti corespunzator.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Semglee, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Semglee?

Diabetul este o boala in care glicemia este mare, fie din cauza ca organismul nu poate sa produca
insulina (diabet de tip 1), fie din cauza ca organismul nu produce suficienta insulind sau nu o poate
folosi in mod eficace (diabet de tip 2). Semglee este o insulind de substitutie care actioneaza la fel ca
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insulina produsa de organism, facilitand patrunderea glucozei din sange in celule. Prin reglarea
glicemiei se reduc simptomele diabetului si se evita complicatiile.

Dupa injectare, substanta activa din Semglee, insulina glargin, patrunde in fluxul sanguin in mod mai
lent decat insulina umand, avand deci o durata mai lunga de actiune.

Ce beneficii a prezentat Semglee pe parcursul studiilor?

Studiile ample de laborator care au comparat Semglee cu Lantus au demonstrat ca insulina glargin din
Semglee este similara in proportie foarte mare cu cea din Lantus din punct de vedere al structurii
chimice, al puritatii si al activitatii biologice. Alte studii au demonstrat ca Semglee este absorbit in
organism in acelasi mod ca medicamentul de referinta, Lantus, si se poate considera ca actioneaza
similar asupra glicemiei.

Deoarece Semglee este un medicament biosimilar, nu au fost necesare studii cu privire la eficacitatea
si siguranta sa, intrucat acestea sunt bine stabilite pentru insulina glargin. Cu toate acestea, un studiu
complementar care a cuprins 558 de pacienti cu diabet de tip 1 a demonstrat ca Semglee si Lantus au
efecte similare. Inaintea studiului, pacientilor inclusi le fusese reglatd valoarea hemoglobinei glicozilate
(HbA1c), o substanta care indica cat de bine este tinuta sub control glicemia, prin tratament cu Lantus;
in urma continuarii tratamentului timp de 24 de saptamani, fie cu Semglee, fie cu Lantus, s-a
demonstrat ca valorile HbA1c au fost tinute sub control in mod comparabil in ambele cazuri,
schimbandu-se Tn medie cu 0,14 % la pacientii care au primit Semglee si cu 0,11 % la cei care au
primit Lantus.

Care sunt riscurile asociate cu Semglee?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Semglee (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este hipoglicemia (concentratie scazuta a glucozei in sange). Pentru lista completa a reactiilor
adverse si a restrictiilor asociate cu Semglee, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Semglee Th UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, s-a demonstrat ca Semglee este comparabil cu Lantus din punct de vedere al
calitatii, sigurantei si eficacitatii. Prin urmare, Agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Lantus,
beneficiile Semglee sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Semglee?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Semglee, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Semglee sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Semglee sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Semglee

Informatii suplimentare cu privire la Semglee sunt disponibile pe site-ul Agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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