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Apidra
inzulin glulizin

Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie

pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedeckl
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Apidra?
Apidra je injekcny roztok, ktory obsahuje ucinnu latku inzulin glulizin. Je dostupny v injekénych
liekovkach, naplniach a naplnenych jednorazovych perach (OptiSet a SoloStar).

Na ¢o sa liek Apidra pouziva?

Liek Apidra sa pouziva na liecbu pacientov vo veku 6 rokov a starsich s cukrovkou, ak potrebuji
inzulin.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Apidra uziva?

Liek Apidra sa podava injekciou pod kozu do brusnej steny, stehna alebo pleca, resp. nepretrzitou
infziou za pouzitia inzulinovej pumpy. Liek by sa mal podévat’ maximalne 15 minut pred jedlom,
alebo hned’ po jedle. Pri kazdej injekcii by sa malo miesto podania menit,, aby sa zabranilo poskodeniu
pokozky (ako napriklad zhrubnutie), co m6ze vyvolat’ nizsi ucinok inzulinu, ako sa o¢akava. Pacienti
si moézu liek Apidra vpichovat’ pod kozu sami. Liek Apidra sa moze podat’ aj vnutrozilovo, to vSak
moze urobit’ len lekar alebo zdravotna sestra.

davka. Liek Apidra je kratkodobo posobiaci inzulin, ktory sa uziva v kombinacii so strednodobo alebo
dlhodobo pdsobiacimi inzulinmi alebo analégmi inzulinu (modifikované formy inzulinu). Méze sa
pouzivat’ aj v kombinécii s lieckmi proti cukrovke, ktoré sa uzivaju peroralne.

Akym sposobom liek Apidra Gcinkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom si telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny glukézy

v krvi. Liek Apidra je ndhrada inzulinu, ktory je vel'mi podobny inzulinu vytvaranému v tele.

Utinna latka lieku Apidra, inzulin glulizin, sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyraba
ho baktéria, do ktorej bol vlozeny gén (DNA), a preto moéze produkovat’ inzulin glulizin. Inzulin
glulizin sa len mierne odliSuje od 'udského inzulinu. Tento rozdiel spoc¢iva v tom, ze inzulin glulizin
ucinkuje rychlejsie a ma kratsie trvanie posobenia ako kratkodobo posobiaci 'udsky inzulin. Nahradny
inzulin G¢inkuje rovnakym sposobom ako prirodzene tvoreny inzulin a pomaha, aby sa cukor z krvi
dostal do buniek. Kontrolou hladiny gluk6zy v krvi sa zmieriiuju symptomy cukrovky a s fiou spojené
komplikacie.
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Ako bol liek Apidra skiumany?

Liek Apidra pouzivany v kombinacii s dlhodobo pésobiacim inzulinom sa skumal v pripade cukrovky
1. typu (ked’ telo nemo6ze produkovat’ inzulin) v dvoch stadiach, na ktorych sa celkovo zcastnilo

1 549 dospelych pacientov, a v jednej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 572 deti a dospievajtcich vo veku
4 az 17 rokov.

V pripade cukrovky 2. typu (ked’ telo nedokaze ucinne vyuzivat’ inzulin), sa liek Apidra skimal

v jednej $tudii, ktorej sa zucastnilo 878 dospelych pacientov. V tejto Stadii sa liek Apidra pouzival

v kombindcii so strednodobo pdsobiacim inzulinom a liekmi proti cukrovke, ktoré sa uzivaju
peroralne.

Vo vsetkych Styroch stidiach sa liek Apidra porovnaval s inzulinmi alebo inzulinovymi anal6gmi
(bezny l'udsky inzulin alebo inzulin lispro). Hlavnym meradlom u¢innosti bola zmena hladin latky
nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktora je ukazovatel'om miery kontroly hladiny
glukozy v krvi.

AKky prinos preukazal liek Apidra v tychto stadiach?

Kontrola glukézy v krvi pri uzivani lieku Apidra bola minimalne rovnako u¢inna ako kontrola pri
uzivani inzulinovych komparatorov. Vo vsetkych studiach bola zmena hladiny HbA1c pozorovana pri
lieku Apidra podobna zmene pri uzivani inzulinovych komparatorov.

V ramci prvej §tadie dospelych pacientov s cukrovkou 1. typu nastal pokles o 0,14 % (zo 7,60 % na
7,46 %) po Siestich mesiacoch a pokles o 0,14 % pri inzuline lispro. Podobné zniZenie bolo
zaznamenané v druhej $tudii dospelych pacientov, v ramci ktorej sa porovnaval liek Apidra s beznym
Pudskym inzulinom. V ramci Stidie s det'mi a dospievajicimi dosiahli liek Apidra a inzulin lispro po
Siestich mesiacoch podobné zmeny HbA 1c Neboli vSak k dispozicii dostatocné informacie, ktoré by
ukazali, ¢i bol liek Apidra uc¢inny u deti mladsich ako Sest’ rokov

U dospelych pacientov s cukrovkou 2. typu nastal pokles HbAlc o 0,46 % po Siestich mesiacoch
uzivania lieku Apidra v porovnani s poklesom o 0,30 % pri uzivani bezného l'udského inzulinu.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Apidra?

Najcastejsi vedl'ajsi u€inok lieku Apidra (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) je hypoglykémia
(nizka hladina glukézy v krvi). Zoznam vsetkych vedl'ajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Apidra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Apidra by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na inzulin glulizin alebo
na iné zlozky lieku. Nesmu ho uzivat’ pacienti, ktori uz trpia hypoglykémiou. Ak sa liek Apidra
pouziva s niektorymi inymi liekmi, ktoré mézu mat’ uc¢inok na hladiny cukru v krvi, mozno bude treba
upravit’ jeho davky. Zoznam vSetkych tychto liekov je uvedeny v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Preco bol liek Apidra povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos liecku Apidra je va¢si nez rizika
spojené s jeho uzivanim a odporucil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

DalSie informacie o lieku Apidra:

Dna 27. septembra 2004 Eur6pska komisia vydala spolo¢nosti Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
povolenie na uvedenie lieku Apidra na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na

uvedenie na trh je ¢asovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Apidra sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sathrnu: 12-2009
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/apidra/apidra.htm
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