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Kokkuvote uldsusele

Tresiba
degludekinsuliin

See on ravimi Tresiba Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Tresiba?

Tresiba on ravim, mis sisaldab toimeainena degludekinsuliini. Tresibat turustatakse ststelahusena
kolbampullis (100 U/ml) ja eeltaidetud pensuistlas (100 U/ml ja 200 U/ml).

Milleks Tresibat kasutatakse?

Tresibat kasutatakse | ja Il tulpi diabeedi raviks taiskasvanutel ja 1-18-aastastel lastel.

Tresiba on retseptiravim.

Kuidas Tresibat kasutatakse?

Tresibat sustitakse tks kord 66paevas, eelistatavalt iga paev samal kellaajal. Ravimit manustatakse
nahaaluse sistina reie, 6lavarre v0i kbhuseina piirkonda. Iga paev tuleb sustimiseks kasutada eri
piirkonda, et vdhendada nahaaluse lipodistroofia (muutused keharasva jaotumises) tekkeriski, mis
vOib mdjutada imenduvat insuliini kogust.

Ravimi annus maaratakse igale patsiendile individuaalselt. | tilpi diabeedi korral kasutatakse Tresibat
alati koos kiiretoimelise insuliiniga, mida sustitakse s6dgikordade ajal. Il tulpi diabeedi korral tohib
Tresibat kasutada ainsa ravimina vdi kombinatsioonis suukaudsete diabeediravimite, GLP-1-retseptori
agonisti sisaldava ravimiga v0i koos sd6gikordade ajal manustatava kiiretoimelise insuliiniga.
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Kuidas Tresiba toimib?

Diabeet on haigus, mille korral organismis ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks piisavalt
insuliini vB8i organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Tresiba on asendusinsuliin, mis on véaga
sarnane looduslikult tekkiva insuliiniga, kuid see imendub organismis aeglasemalt ja seetdttu kestab
selle toimimiskohta jdudmine kauem. See tdhendab, et Tresiba toimeaeg on pikk. Tresiba toimib samal
viisil kui organismis looduslikult tekkiv insuliin, aidates glukoosil siseneda verest rakkudesse. Vere
glikoosisisalduse reguleerimisega vahenevad diabeedi siumptomid ja tisistused.

Kuidas Tresibat uuriti?

Tresibat uuriti kolmes p&hiuuringus, milles osales kokku 1578 1 tilpi diabeediga taiskasvanut ja milles
Tresibat (koos sd6gikordade ajal manustatava kiiretoimelise insuliiniga) vorreldi glargiininsuliini voi
detemiirinsuliiniga (samuti pikatoimelised insuliinid).

Kuues muus pdhiuuringus, milles osales kokku 4076 |1l tiupi diabeediga taiskasvanut, vorreldi Tresibat
glargiininsuliini, detemiirinsuliini v8i sitagliptiiniga (11 taupi diabeedi suukaudne ravim). Nende
uuringute patsiendid said vajaduse korral ka muid diabeediravimeid voi kiiretoimelist insuliini
soogikorra ajal. Uhes pdhiuuringus, milles osales 177 11 tuupi diabeediga taiskasvanut, uuriti Tresiba ja
liraglutiidi (GLP-1-retseptori agonist) kombinatsiooni efektiivsust.

Lisaks vorreldi Tresibat detemiirinsuliiniga Ghes p&hiuuringus, milles osales 350 1-18-aastast | tulpi
diabeediga last. Patsientidele manustati ka sédgikordade ajal kiiretoimelist insuliini. 26-nadalase ravi
jarel oli patsientidel véimalus ravi |6petada voi jatkata veel kuni aasta.

K&igis uuringutes mdddeti glikohemoglobiini (HbAlc) sisaldust veres, mis naitab, kui suur osa
hemoglobiinist on seondunud gliikoosiga. HbAlc sisaldus veres naitab vere glukoosisisalduse
reguleeritavust. Uuringud kestsid 6 kuud kuni 1 aasta.

Milles seisneb uuringute pdhjal Tresiba kasulikkus?

Uuringud néitasid, et Tresiba oli vere glikoosisisalduse reguleerimisel | ja Il tilpi diabeediga
taiskasvanutel vahemalt sama efektiivne kui muud pikatoimelised insuliinid ning Il ttlpi diabeediga
taiskasvanutel efektiivsem kui sitagliptiin. Kdigis uuringutes kokku vahenes HbA1lc sisaldus Tresibaga
toimunud ravi jarel | tGlpi diabeediga taiskasvanutel keskmiselt 0,6% vdrra ning Il tilpi diabeediga
taiskasvanutel keskmiselt 1,2% vorra.

Lastel oli vere glukoosisisalduse reguleerimisel Tresiba toime sarnane detemiirinsuliini toimega. 26-
nadalase Tresibaga toimunud ravi jarel vdhenes HbAlc sisaldus keskmiselt 0,2% vorra (HbAlc sisaldus
vahenes 8,2%-It 8,0%-ni) ja detemiirinsuliiniga toimunud ravi jarel 0,3% vo6rra (HbAlc sisaldus
vahenes 8,0%-It 7,7%-ni).

Mis riskid Tresibaga kaasnevad?

Tresiba kdige sagedam kdrvalnaht (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on hipoglikeemia (vere
vaike glukoosisisaldus).

Tresiba kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
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Miks Tresiba heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Tresiba on efektiivnhe vere glikoosisisalduse reguleerimisel | ja

Il thupi diabeediga patsientidel. Ohutuse osas jareldas inimravimite komitee, et Tresiba on uldiselt
ohutu, selle kérvalndhud on vdrreldavad teiste insuliini analoogide kdrvalndhtudega ja ootamatutest
kdrvalnahtudest ei ole teatatud. Komitee markis ka, et Tresiba vahendab I ja Il tilpi diabeediga
patsientidel 6ise hupoglikeemia riski. Komitee markis samuti, et Tresiba suurema tugevusega
ravimvorm vastab nende patsientide meditsiinilisele vajadusele, kes vajavad suuremat insuliiniannust
(naiteks llekaaluga patsiendid), mis v6imaldab nendel patsientidel manustada vajaliku 66paevase
annuse Uhe sistimiskorraga. Kuigi ohutus ja efektiivsus t8estati Uksnes | tuupi diabeedi korral,
jareldas inimravimite komitee Il tiupi diabeediga noorukite kohta, et | tuupi diabeediga noorukite ja
Il thlpi diabeediga taiskasvanute uuringute tulemusi vdib kohandada 11 tllpi diabeediga noorukitele.
Inimravimite komitee otsustas, et Tresiba kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Tresiba ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Tresiba véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Tresiba omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Tresiba turustaja varustab kdik diabeediga patsiente ravivad ja neile ravimeid mé&aravad arstid
teabematerjaliga, mille p6hieesmérk on anda teavet Tresiba tugevama ravimvormi kohta, et tagada
dige tugevuse maaramine patsientidele. Ettevéte koostab Tresiba digesti kasutamise teabematerjali ka
patsientidele. Teabematerjali annab patsiendile arst koos vajaliku valjadppega.

Muu teave Tresiba kohta

Euroopa Komisjon andis Tresiba muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 21. jaanuaril
2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Tresiba kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Tresibaga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2015.
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