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Semglee (inzulin glargin)
Prehlad o lieku Semglee a preco bol povoleny v EU

Co je liek Semglee a na &o sa pouziva?

Liek Semglee sa pouziva na liecbu cukrovky u pacientov od 2 rokov. Obsahuje Gc¢innu latku inzulin
glargin.

Liek Semglee je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Semglee je vysoko podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Semglee je liek Lantus. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Semglee pouziva?

Liek Semglee je dostupny vo forme naplnenych jednorazovych pier a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Podava sa formou injekcie pod kozu na bruchu, stehne alebo nadlakti.

Liek Semglee sa podava jedenkrat denne, kazdy den v rovnakom Case. Davka lieku Semglee sa urci
pre kazdého pacienta zvlast v zavislosti od hladiny glukdzy (cukru) v krvi a od lie€by inymi liekmi
obsahujtcimi inzulin. Pacientom, ktori maja cukrovku 2. typu, sa liek Semglee mbze podavat spolu s
liekmi proti cukrovke uzivanymi dstami.

Pacienti si liek Semglee m6Zu vpichovat sami, ak boli naleZite zaskoleni.

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

Akym sposobom liek Semglee Gcinkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom je hladina cukru v krvi vysoka bud’ preto, Ze telo nedokaze vytvarat
inzulin (cukrovka 1. typu), alebo preto, Ze telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu, alebo ho
nedokaze efektivne vyuzit (cukrovka 2. typu). Liek Semglee obsahuje nahradny inzulin, ktory p&sobi
rovnakym spdsobom ako inzulin, ktory sa vytvara v tele, a pomaha glukéze prenikat z krvi do buniek.
Kontrolou hladiny glukézy v krvi sa zmiernia priznaky cukrovky a predide sa komplikaciam.
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Inzulin glargin, uc¢inna latka lieku Semglee, prenika do krvi po podani injekcie pomalsSie nez ludsky
inzulin, a preto pbsobi dlhSie.

Aké prinosy lieku Semglee boli preukazané v stadiach?

V rozsiahlych laboratérnych Stadiach, v ktorych sa porovnavali lieky Semglee a Lantus, sa preukazalo,
Ze inzulin glargin v lieku Semglee je vysoko podobny inzulinu v lieku Lantus, pokial ide o chemicku
Struktaru, Cistotu a biologicky Ucinok. V dalSich studidch sa preukazalo, Ze liek Semglee sa v tele
absorbuje rovnakym spdsobom ako referenény liek Lantus, pricom mozno usudzovat, Ze na hladinu
glukézy v krvi pdsobi podobne.

KedZe liek Semglee je biologicky podobny liek, stadie ucinnosti a bezpecnosti neboli potrebné, kedZze
sa uz uskutocCnili s inzulinom glarginom. V podpornej studii zahffiajucej 558 pacientov s cukrovkou 1.
typu sa vsak preukazalo, ze lieky Semglee a Lantus maju podobny Gcinok. Pacienti zaradeni do 3tudie
predtym dosiahli pomocou lieku Lantus kontrolu hladiny glykozylovaného hemoglobinu (HbAlc), latky,
ktord udava, do akej miery je hladina glukdzy v krvi kontrolovana. Pri pokracujucej liecbe bud’ liekom
Semglee alebo Lantus pocas 24 tyZdnov sa dosiahla porovnatelna kontrola hladiny HbAlc pri pouziti
obidvoch liekov, pricom tato hladina sa u pacientov lieCenych liekom Semglee zmenila priemerne o
0,14 % a u pacientov lieCenych liekom Lantus o 0,11 %.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Semglee?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Semglee (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je
hypoglykémia (nizka hladina glukézy v krvi). Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov a obmedzenf pri
pouzivani lieku Semglee sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Semglee povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Semglee preukazal porovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Ucinnosti ako u lieku
Lantus. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Lantus, prinos lieku Semglee je vacsi nez
identifikované rizika a ze liek moze byt povoleny v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Semglee?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Semglee boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku Semglee sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Semglee sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Semglee

Dalsie informécie o lieku Semglee sa nachadzaji na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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