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Abasaglar?! (insulin glargin)
Pregled zdravila Abasaglar in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Abasaglar in za kaj se uporablja?

Abasaglar je zdravilo, ki vsebuje ucinkovino insulin glargin. Uporablja se pri odraslih in otrocih,
starejsih od dveh let, za zdravljenje sladkorne bolezni.

Zdravilo Abasaglar je ,podobno biolosko zdravilo®. To pomeni, da je zelo podobno drugemu bioloSkemu
zdravilu (,referen¢nemu zdravilu“), ki je Ze odobreno v EU. Referenc¢no zdravilo za zdravilo Abasaglar
je zdravilo Lantus. Za vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo
tukaj.

Kako se zdravilo Abasaglar uporablja?

Zdravilo Abasaglar se injicira v podkozje trebusne stene (trebuha), stegna ali deltoidne misice
(ramena). Za vsako naslednje injiciranje je treba izbrati drugo mesto na telesu, da se preprecijo
spremembe na koZi (kot je odebelitev), zaradi Cesar ima lahko insulin slabsi u¢inek od pricakovanega.

Zdravilo Abasaglar se injicira enkrat na dan, vedno ob istem C¢asu. Odmerek se prilagodi glede na
bolnikovo raven glukoze (sladkorja) v krvi. Pri bolnikih, ki imajo sladkorno bolezen tipa 2, se lahko
zdravilo Abasaglar daje socCasno z zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni, ki se jemljejo peroralno.

Bolniki si lahko zdravilo Abasaglar vbrizgajo sami, ¢e so bili za to ustrezno usposobljeni.
Za vec informacij glede uporabe zdravila Abasaglar glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Abasaglar deluje?

Sladkorna bolezen je bolezen, pri kateri telo ne tvori dovolj insulina za uravnavanje ustrezne ravni
glukoze v krvi. Zdravilo Abasaglar je nadomestni insulin, ki deluje enako kot naravno proizvedeni
insulin in omogoca, da lahko glukoza iz krvi vstopi v celice. Z uravnavanjem ravni glukoze v krvi se
simptomi in zapleti, povezani s sladkorno boleznijo, zmanjsajo.

Insulin glargin se nekoliko razlikuje od humanega insulina. Razlika se odraza v pocasnejsi in
postopnejsi absorpciji v telo po injiciranju ter v daljSem trajanju delovanja.

! Prej znano kot zdravilo Abasria.
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Kaksne koristi zdravila Abasaglar so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Abasaglar primerjali z zdravilom Lantus, so pokazale, da je
ucinkovina v zdravilu Abasaglar po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Lantus. Studije so pokazale tudi, da zdravilo Abasaglar vzpostavi podobne ravni u¢inkovine v
telesu kot zdravilo Lantus. Poleg tega sta dve podporni Studiji, v katerih je sodelovalo skupno 1 295
odraslih s sladkorno boleznijo, pokazali, da je zdravljenje z zdravilom Abasaglar enkrat na dan
primerljivo z zdravljenjem z referen¢nim zdravilom Lantus. V obeh studijah je bilo glavno merilo
ucinkovitosti sprememba ravni snovi v krvi, imenovane glikozilirani hemoglobin (HbA;c), po Sestih
mesecih zdravljenja. Ta snov kaze, kako dobro je glukoza v krvi uravnana.

V eni Studiji so zdravilo Abasaglar primerjali z zdravilom Lantus, ki so ju dodajali zdravljenju s kratko
delujocim insulinom, pri 536 bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1. Povprecna vrednost HbA;. pri teh
bolnikih je bila pred zdravljenjem 7,8 %, povprecno zniZzanje po Sestih mesecih pa je bilo podobno
(padec za 0,35 odstotne tocke v skupini, ki je prejemala zdravilo Abasaglar, in za 0,46 odstotne tocke
v skupini, ki je prejemala zdravilo Lantus); 34,5 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Abasaglar, in
32,2 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Lantus, je doseglo vrednost HbA;i. pod ciljno vrednostjo 7 %.

V drugi Studiji so primerjali zdravljenje z zdravilom Abasaglar ali zdravilom Lantus, ki so ju dodajali
peroralnim zdravilom za zdravljenje sladkorne bolezni, pri 759 bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2.
Povprecna zacetna vrednost HbA:. je bila 8,3 % in je nato padla pod 7 % pri 48,8 % bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Abasaglar, in 52,5 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Lantus, pri Cemer je
povprecno znizanje znasalo 1,29 oziroma 1,34 odstotne tocke.

Zdravilo Abasaglar je ,podobno biolosko zdravilo®, zato Studij o uinkovitosti in varnosti insulina
glargina, izvedenih z zdravilom Lantus, z zdravilom Abasaglar ni treba ponavljati.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Abasaglar?

Varnost zdravila Abasaglar je bila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih studij so bili nezeleni ucinki
zdravila ocenjeni kot primerljivi z nezelenimi ucinki referencnega zdravila Lantus.

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Abasaglar (ki se lahko pojavi pri vec¢ kot 1 bolniku od 10) je
hipoglikemija (nizka raven glukoze v krvi). Reakcije na mestu injiciranja (rdecina, bolecine, srbecica in
otekanje) in kozne reakcije (izpuscaji) se pogosteje pojavijo pri otrocih kot pri odraslih. Za celoten
seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Abasaglar glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Abasaglar odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Abasaglar po zgradbi, Cistosti in bioloskem delovanju primerljivo
zdravilu Lantus in da se enako porazdeli po telesu. Poleg tega so Studije pri bolnikih s sladkorno
boleznijo pokazale, da je varnost in uinkovitost zdravila Abasaglar enaka varnosti in ucinkovitosti
zdravila Lantus pri tej indikaciji.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da se bo zdravilo Abasaglar pri odobrenih
uporabah z vidika ucinkovitosti in varnosti vedlo enako kot zdravilo Lantus. Agencija je zato menila, da
koristi zdravila Abasaglar enako kot pri zdravilu Lantus odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo
lahko odobri v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Abasaglar?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Abasaglar
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Abasaglar stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Abasaglar, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Abasaglar

Za zdravilo Abasria je bilo 9. septembra 2014 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU. Ime
zdravila je bilo 3. decembra 2014 spremenjeno v Abasaglar.

Nadaljnje informacije za zdravilo Abasaglar so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abasaglar.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 09-2020.
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