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Ondibta (inzulin glargin)

Prehlad o lieku Ondibta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ondibta a na ¢o sa pouziva?

Ondibta je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych, dospievajlcich a deti vo veku od 2 rokov s
cukrovkou.

Liek Ondibta obsahuje liecivo inzulin glargin a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek.
To znamena, zZe liek Ondibta je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Ondibta je liek Lantus. Viac informacii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Ondibta pouziva?

Vydaj lieku Ondibta je viazany na lekarsky predpis. Liek sa podava injek¢ne pod kozu jedenkrat denne
pomocou naplneného pera a ma sa uzivat kazdy der v rovhakom ¢ase.

Prechod z inych inzulinovych liekov na liek Ondibta si mdze vyzadovat Upravu davky a dokladné
monitorovanie, a to aj u pacientov lieCenych inzulinom glarginom v davke 300 jednotiek/ml.

Viac informacii o pouzivani lieku Ondibta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ondibta Gcinkuje?

Cukrovka vznika, ak hladina glukdzy (cukru) v krvi zostane vysoka, pretoze telo bud nedokaze
vytvéarat inzulin (cukrovka 1. typu), alebo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu, alebo ho nedokaze
Géinne vyuzivat (cukrovka 2. typu). Liek Ondibta je ndhradny inzulin, ktory pdsobi rovnakym
spdsobom ako inzulin, ktory sa vytvara v tele. Pomaha glukéze prenikat z krvi do buniek. Liek Ondibta
tym, ze udrziava hladinu glukdzy v krvi pod kontrolou, zmierfiuje priznaky cukrovky a predchadza
komplikaciam.

Liecivo lieku Ondibta, inzulin glargin, prenikd do krvného obehu po podani injekcie pomalsie nez ludsky
inzulin, takze v tele zotrvava dlhsie.
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Aké prinosy lieku Ondibta boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa liek Ondibta porovnaval s liekom Lantus, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Ondibta je velmi podobné lieCivu lieku Lantus, pokial ide o struktaru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Ondibta sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku Lantus.

V dvoch $tadidch sa takisto preukazalo, Ze liek Ondibta a liek Lantus maju podobnt Géinnost. V oboch
studiach sa hodnotili zmeny glykozylovaného hemoglobinu (HbA1c), latky, ktord indikuje, do akej
miery je glukdza v krvi kontrolovana. Na prvej studii sa zU¢astnilo 576 0sdb s cukrovkou 1. typu,
ktorych ochorenie uz bolo kontrolované rychlo a pomaly pésobiacim inzulinom. Na druhej sa zucastnilo
567 0s6b s cukrovkou 2. typu, ktorych ochorenie uz bolo kontrolované liekmi proti cukrovke uzivanymi
peroralne s inzulinom s pomalym Gc¢inkom alebo bez neho. Po 26 tyZzdrioch lieCby boli priemerné
hladiny HbA1c u os6b, ktoré dostavali liek Ondibta, podobné ako u 0sdb, ktoré dostavali liek Lantus.

KedZe liek Ondibta je biologicky podobny liek, vSetky studie Gcinnosti inzulinu glarginu uskuto¢nené s
liekom Lantus sa v pripade lieku Ondibta nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ondibta?

Bezpeclnost lieku Ondibta bola hodnotena a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s uc¢inkami lieku Lantus.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ondibta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi Gc¢inok lieku Ondibta (ktory méze postihndit viac ako 1 osobu z 10) je hypoglykémia
(nizka hladina glukézy v krvi).

Preco bol liek Ondibta povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Ondibta preukazala velmi podobna struktura, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku Lantus, ako aj to Ze sa v tele distribuuje rovnakym sp6sobom. Okrem toho sa na zaklade studii
u osbb s cukrovkou 1. alebo 2. typu preukazalo, ze lieky Ondibta a Lantus su rovnocenné, pokial ide
o bezpeénost a Gcéinnost.

Vsetky tieto idaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, ze liek Ondibta bude mat pri
schvalenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Lantus. Agentura preto usudila, Zze tak, ako v pripade
lieku Lantus, prinos lieku Ondibta je vacsi nez identifikované rizika a ze moze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Ondibta?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ondibta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ondibta sa neustéle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ondibta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Ondibta

Lieku Ondibta bolo dfia udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ondibta sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ondibta.

Ondibta (inzulin glargin)
EMA/372396/2025 strana 3/3



	Čo je liek Ondibta a na čo sa používa?
	Ako sa liek Ondibta používa?
	Akým spôsobom liek Ondibta účinkuje?
	Aké prínosy lieku Ondibta boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Ondibta?
	Prečo bol liek Ondibta povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Ondibta?
	Ďalšie informácie o lieku Ondibta

