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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Lantus
inzulin glargin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lantus. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Lantus.

Co je liek Lantus?

Lantus je injekény roztok, ktory obsahuje ucinnu latku inzulin glargin. Je dostupny v injekénych
liekovkach, naplniach a jednorazovych naplnenych perach (OptiSet a SoloStar).

Na co sa liek Lantus pouziva?

Liek Lantus sa pouziva na lieCbu cukrovky u pacientov vo veku dva roky a starsich.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Lantus uziva?

Liek Lantus sa podava injekciou pod kozu do brusnej steny, stehna alebo deltového svalu (rameno). Pri
kazdej injekcii sa ma miesto podania menit, aby sa zabranilo poSkodeniu pokozky (napriklad
zhrubnutie), ¢o mdze vyvolat nizsi icinok inzulinu nez sa ofakava. Pravidelne treba vy$etrovat hladinu
glukdzy (cukru) v krvi pacienta, aby sa zistila najnizsia ucinna davka.

Liek Lantus sa podava jedenkrat denne. U dospelych (od 18 rokov) sa méze podavat kedykolvek
pocas dna, ale kazdy den v tom istom Case. V pripade pacientov mladsich ako 18 rokov sa liek ma
podavat veder. Pacientom, ktori maju cukrovku 2. typu, sa liek Lantus méze podavat spolu s liekmi
proti cukrovke uzivanymi Ustami.

Pacienti si liek Lantus mdZu vpichovat sami za predpokladu, Ze na to boli naleZite zaskoleni.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



v

Akym sposobom liek Lantus Gcinkuje?

Cukrovka je choroba, pri ktorej si telo nevytvara dostatok inzulinu na regulaciu hladiny glukézy v krvi.
Liek Lantus je nahrada inzulinu, ktory je velmi podobny inzulinu tvorenému v tele.

Ucinna latka lieku Lantus, inzulin glargin, sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyraba ho
baktéria, do ktorej bol vioZzeny gén (DNA), a preto mdze produkovat inzulin glargin.

Inzulin glargin sa len mierne odlisuje od ludského inzulinu. Tento rozdiel umoziiuje, Ze sa po injekcii
liek do tela vstrebava pomalsie a pravidelnejSie a ma dlhodobejsi ucinok. Nahradny inzulin ucinkuje
rovnakym sp6sobom ako prirodzene tvoreny inzulin a pomaha, aby sa glukdza z krvi dostala do
buniek. Regulaciou hladiny glukdzy v krvi sa zmierfiuju symptédmy cukrovky a s fiou spojené
komplikacie.

Ako bol liek Lantus skiimany?

Liek Lantus sa najprv skimal v 10 Stddiach, a to pri cukrovke 1. typu (ak pankreas neméze produkovat
inzulin) a cukrovke 2. typu (ak telo nie je schopné ucinne vyuzivat inzulin). V ramci vSetkych stadii
dostavalo liek Lantus spolu 2 106 pacientov. V hlavnych studiach sa porovnaval liek Lantus podavany
jedenkrat denne pred spanim s ludskym inzulinom NPH (strednodobo p06sobiaci inzulin) poddvanym
jedenkrat alebo dvakrat denne. V Case jedla sa tiez pouZzivali injekcie rychlo posobiaceho inzulinu.

V ramci jednej Studie pacienti s cukrovkou 2. typu dostavali aj lieky proti cukrovke uzivané Ustami.

Uskutoc¢nili sa dalSie Studie na porovnanie lieku Lantus a lfudského inzulinu NPH u pacientov vo veku od
pat do 18 rokov s cukrovkou 1. typu, z ktorych 200 dostavalo liek Lantus, a u deti vo veku od dvoch do
Siestich rokov, z ktorych 61 dostavalo liek Lantus.

Asi 1 400 dospelych s cukrovkou 1. typu alebo 2. typu sa zUc¢astnilo na studiach, v ktorych sa meral
ucinok lieku Lantus podavaného injekéne kedykolvek pocas dna, pricom sa porovnaval s injekciou
podavanou vecer.

Vo vsetkych studidch sa merala hladina glukdzy v krvi nalacno (merana vtedy, ked' pacient neprijimal
stravu najmenej osem hodin) alebo hladina latky nazyvanej glykozylovany haemoglobin (HbA1c)
v krvi, ktora je ukazovatelom kontroly hladiny glukézy v krvi.

Aky prinos preukazal liek Lantus v tychto stadiach?

Liek Lantus viedol k zniZeniu hladiny HbA1lc, ¢o poukazuje na to, Ze hladiny glukézy v krvi boli
regulované na podobnej Urovni ako u ludského inzulinu. Liek Lantus bol uc¢inny pri liecbe cukrovky

u dospelych a deti vo veku dva roky a starsich. U¢innost lieku Lantus bola pozorovana bez ohladu na
Cas podania injekcie.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Lantus?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Lantus (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) je hypoglykémia
(nizka hladina glukdzy v krvi). Reakcie na mieste podania injekcie (séervenanie, bolest, svrbenie a
opuch) a kozné reakcie (vyrazka) boli pozorované Castejsie u deti nez u dospelych. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lantus sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Lantus nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na inzulin glargin alebo na iné zlozky
lieku. Davky lieku Lantus mozno bude treba upravit pri uzivani spolu s dal$imi liekmi, ktoré by mohli
mat vplyv na hladiny glukézy v krvi. Uplny zoznam je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Preco bol liek Lantus povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Lantus su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim, a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Lantus

Dfa 9. juna 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Lantus na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Lantus sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Lantus, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 05-2012
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