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Lusduna
inzulin glargin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lusduna. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytn(t praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Lusduna

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Lusduna, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetiujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Lusduna a na ¢o sa pouziva?

Lusduna je liek, ktory sa pouziva u pacientov starsich ako dva roky na lieCbu cukrovky. Obsahuje
ucinnu latku inzulin glargin.

Liek Lusduna je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Lusduna sa podoba biologickému
lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v Eurépskej tnii (EU) povoleny. Referenénym liekom pre
liek Lusduna je Lantus. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza v dokumente
otazok a odpovedi tu.

Ako sa liek Lusduna pouziva?

Liek Lusduna je k dispozicii vo forme naplnenych jednorazovych pier a jeho vydaj je viazany na
lekarsky predpis. Podava sa injek¢ne pod koZu na bruchu, stehne alebo ramene.

Lusduna sa podava raz denne, vzdy v tom istom Case. Davka lieku Lusduna sa stanovuje pre kazdého
pacienta a zavisi od hladiny krvnej glukézy (cukru) pacienta a lieCby inymi inzulinovymi liekmi. Liek
Lusduna je tiez mozné pouzivat s oralne uzivanymi antidiabetikami u pacientov, ktori maja cukrovku
2. typu.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Lusduna Gcinkuje?

Cukrovka je choroba, pri ktorej je hladina krvného cukru vysoka, pretoze telo nedokdze produkovat
inzulin (cukrovka 1. typu), alebo nevytvara dostatok inzulinu, resp. ho nedokaze efektivne vyuzit
(cukrovka 2. typu). Lusduna je nahradou inzulinu, ktora posobi tak isto ako telu vlastny inzulin

a pomaha glukdze dostat sa z buniek do krvi. Kontrolovanim hladiny krvnej glukézy sa symptomy
cukrovky redukuju a predchadza sa komplikaciam.

Inzulin glargin, G&inna latka v lieku Lusduna, vstupuje do krvného riecista pomalsie ako ludsky inzulin
po podani injekcie a tak pdsobi dlhSie.

Aké prinosy lieku Lusduna boli preukazané v stadiach?

Extenzivne laboratérne Stadie porovnavajuce liek Lusduna s liekom Lantus ukazali, Ze inzulini glargin
v lieku Lusduna je velmi podobny inzulinu glargin v lieku Lantus, pokial' ide o chemicku Struktaru,
Cistotu a biologicku aktivitu. Dve dalSie Studie poukazali na to, ze liek Lusduna sa absorbuje do tela
a posobi na krvnu glukdzu tak isto ako referencny liek Lantus.

Pretoze liek Lusduna je biologicky podobny liek, Studie ucinnosti a bezpecnosti neboli potrebné,
vzhlfadom na to, Ze boli velmi presvedcivé v pripade inzulinu glarginu.

V dvoch podpornych $tadiach sa zistilo, Ze Géinnost lieku Lusduna podévaného raz denne bola
porovnatelnd s udinnostou lieku Lantus. V oboch $tididch bola hlavhym meradlom Géinnosti zmena
hladiny krvného glykovaného hemoglobinu (HbA1c) po 24 tyZdnoch lieCby, ktory je ukazovatelom
kontroly hladiny glukézy v krvi.

V prvej podpornej Studii, do ktorej bolo zapojenych 506 pacientov s cukrovkou 1. typu, sa priemerné
skére HbAlc znizilo z 8,0 na 7,4 % v pripade lieku Lusduna aj lieku Lantus. V druhej $tadii, do ktorej
bolo zapojenych 531 pacientov s cukrovkou 2. typu, bolo priemerné znizenie HbAlc z 8,3 na 7,2 %
v pripade lieku Lusduna a z 8,4 na 7,2 % v pripade lieku Lantus.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivariim lieku Lusduna?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Lusduna (ktory moéze postihnit viac ako 1 osobu z 10), je
hypoglykémia (nizka hladina krvného cukru). Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov a obmedzeni
pozorovanych pri pouzivani lieku Lusduna sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lusduna povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze v sulade s poziadavkami EU pre
biologicky podobné lieky sa v pripade lieku Lusduna preukazal porovnatelny profil kvality, bezpecnosti
a ucinnosti ako u lieku Lantus. Vybor CHMP preto usudil, Zze tak, ako v pripade lieku Lantus, jeho prinos
je vadsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Lusduna na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Lusduna?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lusduna boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsgie informacie o lieku Lusduna

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lusduna a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Lusduna, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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