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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Tresiba
degludek inzulin

Ez a dokumentum a Tresiba-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Tresiba alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Tresiba?

A Tresiba egy degludek inzulin nevl hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos injekcioként, patron
(100 egység/ml) és elbretoltott injekcids toll (100 egység/ml és 200 egység/ml) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Tresiba?

A Tresiba-t az 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felnGttek és 1-18 év kozotti
gyermekek kezelésére alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Tresiba-t?

A Tresiba-t naponta egyszer, lehet6leg mindennap ugyanabban az id6pontban kell beadni. Az injekciot
a comb, a felkar vagy a hasfal (a derék ellilsé része) bére ala kell beadni. A felszivédé inzulin
mennyiségét befolydsolhatja a bér alatt kialakuld lipodisztrofia (a testzsir eloszlasanak megvaltozasa).
A lipodisztréfia kockazatanak csokkentése érdekében a kivalasztott teriileten belil minden egyes
injekciot mas helyre kell beadni.

A megfelel6 dozist minden betegnél egyénileg kell meghatarozni. 1-es tipusi cukorbetegség esetében
a Tresiba-t mindig az étkezésekkor beadott gyors hatasu inzulinnal kombinaciéban kell alkalmazni.
2-es tipusu cukorbetegség esetében a Tresiba onalléan vagy a cukorbetegség kezelésére szolgald
szajon at alkalmazott gyogyszerekkel, GLP-1 receptor agonistaval és az étkezéskor adott gyors hatasu
inzulinnal kombinalva alkalmazhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tresiba?

Cukorbetegség esetén a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendé mennyiség(i
inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Tresiba egy inzulinp6tlo,
amely nagyon hasonlit a természetes inzulinhoz azzal a kulénbséggel, hogy lassabban szivadik fel a
szervezetben és hosszabb ideig tart, mire célhoz ér. Ennek kdvetkeztében a Tresiba hatastartama
hosszl. A Tresiba ugyanugy hat, mint a természetes Uton termel6dé inzulin, és elGsegiti a gllikdz
sejtekbe val6 felvételét a vérbdl. A vércukorszint szabalyozasaval csokkennek a cukorbetegség tinetei
és szévédményei.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tresiba-t?

A Tresiba-t 1578, 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnétt bevonasaval végzett harom f6
vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyek soran a Tresiba-t (gyors hatasu, étkezéskor beadott inzulinnal
kombinalva) glargin inzulinnal, illetve detemir inzulinnal (mas hosszu hatastartamu inzulinok)
hasonlitottak dssze.

A 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 4076 felnétt bevonasaval végzett hat f6 vizsgalatban a
Tresiba-t glargin inzulinnal, detemir inzulinnal, illetve szitagliptinnel (a 2-es tipusu cukorbetegség
kezelésére szdjon at szedett gyogyszer) hasonlitottak 6ssze. Az ezekben a vizsgalatokban résztvevo
betegek sziikség esetén a cukorbetegség kezelésére szolgaldé egyéb gyogyszereket vagy étkezéskor
gyors hatasu inzulint is kaphattak. 177, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé feln6tt bevonasaval
egy masik fé vizsgalatot is végeztek, amely soran a Tresiba és liraglutid kombinacié hatasossagat
vizsgaltak.

Ezen kivil egy 350, 1-es tipusl cukorbetegségben szenvedd 1-18 év kozotti gyermek bevonasaval
végzett f6 vizsgalatban a Tresiba-t detemir inzulinnal hasonlitottak 6ssze. A betegek az étkezésekkor
gyors hatasu inzulint is kaptak. 26 heti kezelés utan a betegek elddnthették, hogy abbahagyjak-e a
kezelést vagy legfeljebb egy évig folytatjak-e azt.

A vizsgalatok a vérben talalhat6, glikozilalt hemoglobin (HbAlc) néven ismert anyag szintjét mérték,
ami azt mutatja, hogy a vérben talalhaté hemoglobin hany szazalékahoz koétédik glikéz. A HbAlc érték
azt jelzi, hogy mennyire j6 a vércukorszint beallitasa. A vizsgalatok id6tartama hat honap vagy egy év
volt.

Milyen elonyei voltak a Tresiba alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Tresiba az 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
feln6tteknél legalabb olyan hatdsosan szabalyozta a vércukorszintet, mint az egyéb hosszu
hatastartamu inzulinok, 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedé felnGttek esetében pedig hatasosabb
volt a szitagliptinnél. A vizsgalatokban a Tresiba-kezelés hatasara az 1-es tipusu cukorbetegségben
szenvedol feln6tteknél atlagosan 0,6 szazalékponttal, a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
feln6tteknél pedig atlagosan 1,2 szazalékponttal csokkent a HbAlc szint.

Gyermekeknél a Tresiba vércukor-szabalyozé hatasa hasonlé volt a detemir inzulinéhoz. 26 heti
Tresiba-kezelés utan a HbAlc-szint atlagban 0,2 szazalékponttal (8,2%-r6l 8%-ra) cstkkent, szemben
a detemir inzulinnal tapasztalt 0,3 szazalékpontos (8,0%-rdl 7,7%-ra) csokkenéssel.
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Milyen kockazatokkal jar a Tresiba alkalmazasa®?

A Tresiba-kezelés kézben el6forduld, leggyakrabban jelentett mellékhatas (10 beteg kozil tobb mint 1-
nél jelentkezhet) a hipoglikémia (alacsony vércukorszint).

A Tresiba alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Tresiba forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Tresiba hatékonyan szabalyozza az 1-es és 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegek vércukorszintjét. A gydgyszer biztonsadgossagat tekintve a
bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Tresiba altalanossagban biztonsagos és mellékhatasai
hasonléak az egyéb inzulinanalogok mellékhatasaihoz, tekintve hogy nem jelentettek nem vart
mellékhatasokat. A bizottsag azt is megjegyezte, hogy a Tresiba cstkkenti az 1-es és 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegek éjszakai hipoglikémidjanak kockazatat. A CHMP kiemelte, hogy a
Tresiba magasabb hataserdssége fedezi a magasabb doézisu inzulint igényld betegek (példaul tulsulyos
betegek) gyogyszerigényét, ami e betegek szamara lehetévé tenné, hogy napi adagjukat dupla injekcid
helyett egyetlen injekcidbban megkaphatnak. A 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 serdUilékkel
kapcsolatban a CHMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy annak ellenére, hogy a biztonsagossagot és a
hatékonysagot csak az 1-es tipusu cukorbetegség vonatkozasaban igazoltak, az 1-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd serdlilOknél végzett vizsgalatok és a 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedod felnbtteknél végzett egyéb vizsgalatok eredményei érvényesek a 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd serdil6kre is. A CHMP megallapitotta, hogy a Tresiba alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tresiba biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tresiba lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Tresiba-ra vonatkozo6 alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Tresiba-t forgalmazé vallalat oktatbanyagot fog biztositani a cukorbetegségben szenveddket
varhatoan kezeld vagy gyogyszerrel ellatd egészségligyi szakemberek részére, klilondsen
hangsulyozva a Tresiba magasabb hataserGsségl valtozatat, hogy a betegeknek a legmegfelel6bb
hataserGsségl gyogyszer keriiljon felirdsra. A vallalat tovabba a Tresiba helyes alkalmazasat bemutaté
oktatbéanyagot is biztositani fogja a betegek szamara is. A betegeknek az orvosuktél kell megkapniuk
az oktatdanyagot a megfelel6 képzéssel egylitt.

A Tresiba-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. januar 21-én az Eurdpai Bizottsag a Tresiba-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Tresiba-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Tresiba-val torténd
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002498/human_med_001609.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002498/human_med_001609.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2015.
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