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SGhrn spravy EPAR pre verejnost O

Tresiba
inzulin degludek

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tresiba. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporic¢aniam, ako pouzivat liek Tresiba.

Co je liek Tresiba?

Tresiba je liek, ktory obsahuje Gcinna latku inzulin degludek. Je dostupny ako injekény roztok v napini
(100 jednotiek/ml) a v naplnenom pere (100 jednotiek/ml a 200 jednotiek/ml).

Na co sa liek Tresiba pouziva?

Liek Tresiba sa pouziva na lieCbu cukrovky 1. a 2. typu u dospelych a deti vo veku od jedného roka do
18 rokov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Tresiba pouziva?

Liek Tresiba sa podava injekéne jedenkrat denne, podla moznosti kazdy den v rovnhakom cCase. Podava
sa ako injekcia pod kozu do stehna, nadlaktia alebo brusSnej steny (na prednej strane drieku). Miesto
podania sa ma vo zvolenej oblasti menit pri kaZzdej injekcii, aby sa zniZilo riziko lipodystrofie (zmien v
distribucii telesného tuku) pod koZou, ktora méze ovplyvnit mnozstvo absorbovaného inzulinu.

Spravna davka sa stanovuje individualne pre kazdého pacienta. V pripade cukrovky 1. typu sa musi
liek Tresiba vzdy pouzivat v kombindcii s rychlo pdsobiacim inzulinom, ktory sa podava injekéne v ¢ase
jedla. V pripade cukrovky 2. typu sa liek Tresiba mdze pouzivat samostatne alebo v kombinacii s inymi
peroralnymi antidiabetikami, agonistami GLP-1 receptora a rychlo pésobiacim inzulinom podavanym v
Case jedla.
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Akym sposobom liek Tresiba Gcinkuje?

Cukrovka je choroba, pri ktorej telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny cukru v krvi alebo
pri ktorom telo nedokaze inzulin U¢inne vyuzivat. Liek Tresiba je ndhradny inzulin, ktory je velmi
podobny prirodzene tvorenému inzulinu. Rozdiel je v tom, Ze v tele sa absorbuje pomalSie a trva
dlhsie, kym sa dostane do ciefového miesta. To znamena, Ze liek Tresiba posobi dlhodobo. Liek Tresiba
Gcéinkuje rovnako ako prirodzene tvoreny inzulin a pomaha glukéze prenikat z krvi do buniek. Kontrolou
hladiny glukézy v krvi sa znizuji symptémy a komplikacie cukrovky.

Akym sp6sobom bol liek Tresiba skmany?

Liek Tresiba sa skimal v troch hlavnych studiach, na ktorych sa zUcastnilo 1 578 dospelych

s cukrovkou 1. typu, kde sa liek Tresiba (v kombinacii s rychlo pésobiacim inzulinom podavanym v
Case jedla) porovnaval s inzulinom glarginom alebo inzulinom detemirom (inymi dlhodobo p&sobiacimi
inzulinmi).

V dalsich Siestich hlavnych Studiach, na ktorych sa zucastnilo 4 076 dospelych s cukrovkou 2. typu, sa
liek Tresiba porovnaval s inzulinom glarginom, inzulinom detemirom alebo sitagliptinom (liekom proti
cukrovke 2. typu uzivanym cez Gsta). V tychto Stadiach sa pacientom v pripade potreby mohli v ¢ase
jedla poddvat aj iné lieky proti cukrovke alebo rychlo pdsobiaci inzulin. V inej hlavnej $tadii, do ktorej
bolo zaradenych 177 dospelych s cukrovkou 2. typu, sa skimal Gcinok kombinacie liekov Tresiba a
liraglutidu (agonistu GLP-1 receptora).

Okrem toho sa liek Tresiba porovnaval s inzulinom detemirom v jednej hlavnej Studii, do ktorej bolo
zapojenych 350 deti vo veku od jedného roku do 18 rokov s cukrovkou 1. typu. Pacientom sa v Case
jedla podaval aj rychlo pdsobiaci inzulin. Po 26 tyzdfioch lie¢by sa pacienti mohli rozhodnut, &i lie¢bu
ukondia alebo budul v nej pokradovat az do jedného roku.

Vo vSetkych Studiach sa v krvi merala hladina latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbAlc),
ktora predstavuje percento hemoglobinu v krvi naviazaného na glukézu. HbA1lc je ukazovatelom toho,

v

do akej miery je glukdza v krvi kontrolovana. Lie¢ba trvala bud’ Sest mesiacov alebo jeden rok.
AKy prinos preukazal liek Tresiba v tychto studiach?

Stadiami sa preukéazalo, Ze liek Tresiba bol minimalne rovnako G¢inny ako iné dlhodobo pdsobiace
inzuliny pri kontrole hladiny glukdzy v krvi u dospelych s cukrovkou 1. a 2. typu a ucinnejsi ako
sitagliptin u pacientov s cukrovkou 2. typu. Vo vSetkych Studidach dohromady sa pri lieCbe liekom
Tresiba znizila hladina HbAlc priemerne o 0,6 percentualnych bodov u dospelych s cukrovkou 1. typu a
0 1,2 percentualnych bodov u dospelych s cukrovkou 2. typu.

V pripade deti boli G¢inky lieku Tresiba pri kontrole hladiny glukdzy v krvi podobné ako pri pouziti
inzulinu detemiru. Po 26 tyzdnoch lieCby liekom Tresiba sa zaznamenalo priemerné znizenie hladiny
HbA1c 0,2 percentualnych bodov (hladina HbAlc sa znizila z 8,2 % na 8,0 %) v porovnani so znizenim
0 0,3 percentualnych bodov pri pouziti inzulinu detemiru (hladina HbAlc sa znizila 8,0 % na 7,7 %).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tresiba?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok pozorovany pocas lie¢by liekom Tresiba (ktory mdze postihnut viac ako 1
osobu z 10) je hypoglykémia (nizka hladina glukézy v krvi).
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Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a zoznam vsetkych obmedzeni lieku Tresiba sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Tresiba povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze liek Tresiba je Ucinny pri kontrole hladiny glukézy v krvi u pacientov s
cukrovkou 1. a 2. typu. Pokial' ide o jeho bezpeénost, vybor dospel k zdveru, Ze liek Tresiba je vo
vSeobecnosti bezpecny a jeho vedlajsie UCinky su porovnatelné s vedlajsimi Gcinkami inych
inzulinovych analdgov, pricom neboli hlasené Ziadne neocakavané vedlajsie ucinky. Takisto
konStatoval, Ze liek Tresiba znizuje riziko hypoglykémie v noci u pacientov s cukrovkou 1. a 2. typu.
Vybor CHMP poznamenal, Zze forma lieku Tresiba s vySSou silou uspokojila lieCebné potreby pacientov,
ktori potrebuju vysSiu davku inzulinu (napriklad pacienti s nadvahou), a usudil, Zze by to tymto
pacientom umoznilo pouzivanie dennej davky uz v ramci jednej, a nie dvoch injekcii. V pripade
dospievajlcich s cukrovkou 2. typu vybor CHMP dospel k zaveru, Ze aj ked sa bezpeénost a G¢innost
preukazali iba v pripade cukrovky 1. typu, vysledky studii vykonanych u dospievajucich s cukrovkou 1.
typu a vysledky inych $tadii u dospelych s cukrovkou 2. typu by sa mohli pouzit u dospievajucich

s cukrovkou 2. typu. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Tresiba s vacSie nez rizika spojené s jeho
pouZivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimajai na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tresiba?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Tresiba bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Tresiba vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost preddvajlica liek Tresiba poskytne zdravotnickym pracovnikom, ktori budl pravdepodobne
liecit pacientov s cukrovkou alebo im vydavat lieky, vzdeldvacie materidly zamerané najma na zvysenie
informovanosti o forme lieku Tresiba s vysSou silou a nato, aby bola pacientom predpisana spravna
sila. Vypracuje aj vzdeldvacie materialy pre pacientov o tom, ako spravne pouzivat liek Tresiba, ktoré
maju dostat od svojho lekdra spolu s prislusnym $kolenim.

Dalsie informacie o lieku Tresiba

Dria 21. januara 2013 Europska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tresiba na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tresiba sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Tresiba, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatelov
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2015
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