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Suliqua se predstavuje

Zprava z odborného sympozia spolecnosti Sanofi

8. a 9. Cervna se v Praze uskutecnilo odborné sympozium spolecnosti Sanofi, na kterém bylo predstaveno nové injekcni antidiabetikum,
titrovatelny kombinovany pripravek obsahujici agonistu GLP-1 receptoru lixisenatid a bazdlni inzulinovy analog glargin 100 U/ml.
Pod obchodnim ndzvem Suliqua vstupuje aktudlné i na Cesky trh a lékari v CR tak maji moznost jej predepsat svym pacientiim.

Predni specialisté oboru predstavili odborné vefejnosti viastnosti, vihody a vhodné pouZiti tohoto unikdtniho pfipravku. Odborné se-

tkdani pak bylo doplnéno diskusnimi workshopy.

Zajimavé informace ze sympozia predkldddme v tomto suplementu.

Rezidualni hyperglykemie a jeji kofeny

Do patofyziologie diabetes mellitus 2. typu vstupuje mnoho
podnétt, které rezultuji v fadu patofyziologickych procest,
at jiz se jedna o postupné snizovani sekrece inzulinu, snizeny
inkretinovy efekt, zvy$enou lipolyzu, zvySenou reabsorpci
glukézy v ledvindch a snizeni vychytavani glukdzy ve svalu,
zvy$enou glukoneogenezi, zvy$enou sekreci glukagonu nebo
fadu dalsich, jak to vystizné v roce 2009 shrnul de Fronzo ve
svém slavném ,,zlovéstném oktetu“ (the ominous octet).2
Lepsi porozuméni patofyziologii diabetu 2. typu umoznilo
vyvoj fady novych lékovych tfid, cilicich na rtizné ¢asti tohoto
procesu. V poslednich desetiletich jsme tak ziskali pozoru-
hodnou paletu Iékii k terapii tohoto onemocnéni, zasahuji-
cich ruzné ¢asti jeho patofyziologie. Mame tak k dispozici
v mnoha ohledech u¢innéjsi, bezpecnéjsi a fyziologictéjsi
lécbu.

Soucasny zivotni styl vSak je zdrojem obrovské pandemie
diabetu 2. typu, ktera zasahuje cely svét a nezda se v nejblizsi
budoucnosti polevit. I v Ceské republice je registrovano témé
861 500 diabetikd, z ¢ehoz vice nez 90 % tvori diabetici 2. typu.?
Vysoky podil téchto nemocnych nedosahuje doporucenych ci-
lovych hodnot metabolické kompenzace. Na evropské trovni
muzeme diikazy pro tuto skutecnost najit naptiklad ve studii
PANORAMA, ktera ukazala, Ze u pacientti lécenych jednim
peroralnim antidiabetikem (PAD) dosahuje cilovych hodnot
HbA, 76,1 %, v pripadé pacientti lé¢enych dvéma PAD 61,4 %,
v pfipadé pacientt lé¢enych tfemi a vice PAD pak je podil do-
statecné kompenzovanych pacient jiz jen 50,1 % a v pripadé
injeké¢ni inzulinové nebo inkretinové 1é¢by klesa tento podil jiz
jen na 36,1 %.* V domacim prostfedi mame k dispozici napt.
data z observa¢niho dotaznikového projektu DIAINFORM,
ktery v podminkach bézné klinické praxe 141 lécebnych
center CR a SR (1 508 pacientt1) ukazal, e jen 36 % pacientt
lé¢enych bazalnim inzulinem dosahuje kompenzace HbA,,
pod 53 mmol/mol.’

Prestoze velké intervencni studie zdtraznily pfinos vcas-
ného dosazeni glykemickych cilt pro snizeni rizika mikrovas-
kularnich komplikaci, ziistava stale mnoho pacientti vystaveno
zvysené glykemii po dobu delsi, nezZ je nezbytné. Blonde et al.
ve své studii vyuzivajici real-world data zjistili, ze jen 19 % pa-
cientl lé¢enych bazalnim inzulinem (pfipadné v kombinaci
s PAD) dosédhne uspokojivé kompenzace 53 mmol/mol béhem
prvnich Sesti mésict terapie s tim, Ze pravdépodobnost dosa-
zeni cilovych hodnot v ¢ase dale klesd.!¢

Obr. 1 a 2: Pravdépodobnost dosazeni cilovych hodnot kom-
penzace v case klesa®>1¢
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Proc¢ stale takové mnozstvi diabetiki 2. typu, navzdory stale
se roz$ifujicim moznostem antidabetické terapie, nedosahuje
cilovych hodnot metabolické kompenzace diabetu? Priciny
mizeme nalézt, jak uvedl ve své pfedndasce prim. Jindfich Ol-
$ovsky, v klinické netecnosti ¢i rezidualni hyperglykemii.!

Klinickd nete¢nost je definovana jako odmitani 1é¢by (nebo
jeji intenzifikace) u pacienta, ktery nedosahuje cilovych hodnot
HbA,, a nenavyseni terapie v pfipadé nesplnéni cilii 1é¢by. Sek-
ven¢ni pristup ke kompenzaci glykemie, kdy k intenzifikaci te-
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rapie pristupujeme vzdy az se zpozdénim po selhani predcho-
ziho kroku terapie, vede nejen k protrahovanym obdobim ne-
dostate¢né kompenzace, a tim i ke zvySovani rizika dlouhodo-
bych komplikaci diabetu, ale souc¢asné i k dal$imu zhor$ovani
klinické nete¢nosti. Protikladem tohoto postupu by méla byt
vc¢asnd kombinacni 1é¢ba sméfovana k cileni hodnot glykova-
ného hemoglobinu v uspokojivé vysi. To v§ak vyzaduje véasnou
intenzifikaci 1é¢by v piipadé potieby. Intenzifikace 1é¢by celi
fadé bariér, a to jak na strané systému terapie, tak na strané sa-
motného pacienta. Jisté mezi né budou patfit jak obavy (z hy-
poglykemie, zvySovani télesné hmotnosti, zvladnuti kompli-
kovanéjsi terapie), tak diskomfort (nutnost ¢astéjstho méfeni,
aplikace injek¢nich 1ékti, omezeni dietni a dalsi). Netfeba je
jisté podrobnéji rozebirat, ¢eli jim kazdy terapeut ve své praxi.

S konceptem rezidudlni hyperglykemie pracuje napriklad
Raccah se spoluautory, ktefi vyhodnotili informace jak z ran-
domizovanych klinickych studii, tak z real-world studii a elekt-
ronickych databazi, aby identifikovali vliv postprandidlni hy-
perglykemie na kompenzaci diabetiki po zahdjeni l1écby
bazélnim inzulinem. V zavislosti na studii i zkoumané populaci
prokazali autofi, ze 24-54 % pacienttl s diabetem 2. typu, kteti
maji uspokojivou glykemii nala¢no, nedosahuje cilovou hla-
dinu HbA,.. Za rezidualni hyperglykemii je tak zodpovédna
u téchto pacientii predevsim glykemie postprandialni.®

Obr. 3: Rezidualni hyperglykemie je castou pri¢inou nedo-
state¢né kompenzace'-
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Riddle et al. ve své studii pak ukazali, Ze po 24/28 tydnech
nové zahajené 1é¢by bazalnim inzulinem se podil postprandi-
alni glykemie na celkové hyperglykemii zvysuje (z 20-24 % na
59-69 %).”

Komplementarni efekt

Nové predstavena terapie pomoci kombinované terapie, za-
hrnujici v jediném aplikatoru inzulin glargin a lixisenatid, muze
byt dobrym fesenim pro neuspokojivé kompenzované diabetiky
2. typu. Komplementarni efekt predstavuje na jedné strané
ucinky prandialniho GLP-1 receptorového agonisty, lixisena-
tidu, ktery zpomaluje vyprazdnovani zaludku, suprimuje se-
kreci glukagonu a stimuluje vlastni inzulinovou sekreci po jidle,
na druhé pak ucinky inzulinu glargin, ktery vede ke zvyseni uti-
lizace glukézy ve tkanich a inhibuje glukoneogenezi v jatrech.
Zjednodus$ené feceno, bazalni inzulin je vysoce potentni pro
snizeni glykemie nala¢no, agonista GLP-1 receptort lixisenatid
na glykemii postprandialni. Komplementarni efekt je vsak zod-
povédny i za pozitivni piisobeni v dalsich podstatnych parame-
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Obr. 4: Komplementarni efekt pfipravku Suliqua v terapii
diabetika 2. typu’®
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trech terapie — dopadu na télesnou hmotnost pacienta a riziko
hypoglykemie. Podrobnéji viz studie LixiLan-O a LixiLan-L.

Ptidani GLP-1 agonisty ke stavajici 1é¢bé bazalnim inzulinem
nebo metforminem mitiZe pacientim pomoci zvladnout jimi
vnimanou zatéZ spojenou se zintenzivnénim lécby. Oproti pfi-
dani prandialniho inzulinu nabizi kombinovany preparat Suli-
qua (glargin/lixisenatid) mensi pocet injekci, omezeni potfeby
intenzity selfmonitoringu, flexibilnéjsi rezim aplikace, omezeni
rizika hypoglykemie i vyhodny vliv na télesnou hmotnost.

Zkusenosti s podavanim lixisenatidu jednou denné k inzu-
linu glargin pfinesl jiz dfive program klinického hodnocenti
GETGOAL, ktery zahrnul vice nez 5 000 pacientti po celém
svété. Studie GetGoal-Duo 2 napf. testovala v 26tydennim sle-
dovani u pacientd s diabetes mellitus 2. typu a HbA, . v rozmezi
7-9 % (DCCT) a glykemii nala¢no do 7,8 mmol/l rezim bazal-
-bolus (glargin 1x denné, glulisin 3x denné), bazal-plus (glargin
1x denné, glulisin 1x denné) a glargin + lixisenatid (1x denné).
V run-in period¢ studie byla vysazena jina antidiabeticka lé¢ba
s vyjimkou metforminu a zahdjena a optimalizovana lécba in-
zulinem glargin.

Vysledky prokazaly vyznamny pokles HbA,. béhem prvnich
12 tydna studie ve vSech sledovanych rezimech 1écby (z vycho-
zich hodnot 8,5 % pfi screeningu na 7,7-7,9 % po optimalizaci
lé¢by inzulinem glargin az po 7-7,2 % (DCCT) HbA, . v zavéru
26tydenniho sledovéni). Podstatné se vSak uvedené rezimy
lécby lisily ve zméné hmotnosti pacienttl, kdy kombinace glar-
ginu s lixisenatidem vedla ke snizeni hmotnosti o 0,6 kg a sa-
motnad inzulinoterapie v rezimu bazal-plus i bazdl-bolus vedla
ke zvy$eni hmotnosti (o 1, resp. 1,4 kg). Soucasné byl ptilécbé
s lixisenatidem snizen vyskyt symptomatickych hypoglykemic-
kych prihod 0 25 % (vici rezimu bazél-plus), resp. 0 51 % (viici
rezimu bazal-bolus).!°



Obr. 5: Vysledky studie GetGoal-Duo 2 - zména HbA, 1°
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Obr. 6: Vysledky studie GetGoal-Duo 2 - zména télesné
hmotnosti'®
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Primarnim sledovanym endpointem byla superiorita iGlar-
-Lixi viici iGlar z hlediska zmény HbA, . v 30. tydnu studie. Se-
kundarnimi endpointy pak procentudlni podil respondérii
z hlediska poklesu HbA,. (HbA,. pod 53 mmol/mol nebo
48 mmol/mol), glykemie 2 hodiny po jidle, télesna hmotnost,
glykemie nala¢no, sedmibodovy glykemicky profil, procentu-
alni podil pacientti s HbA,  pod 53 mmol/mol a soucasné bez
prirtstku hmotnosti (a pfipadné bez zdokumentované hypo-
glykemie s glykemii pod 3,9 mmol/l) a davky inzulinu.

Pacienti randomizovani k 1é¢bé iGlarLixi si lék podavali in-
jekéné sami, béhem hodiny pred snidani, po dobu dvou tydnt
byla udrzovana stabilni davka, po dvou tydnech byla davka ti-
trovéna k cilové hladiné glykemie nala¢no v rozmezi 4,4-5,6
mmol/l. Priimérny vék pacientti vstupujicich do studie byl 59,6,
resp. 60,3 let, BMI 31,3, resp. 31 kg/m?, s primérnou délkou
trvani diabetu 12, resp. 12,1 let. Primérny HbA,_ pfi vstupu
studie v obou vétvich ¢inil 8,5 % (screening), resp. 8,1 %
(66 mmol/mol) (baseline studie), glykemie nala¢no 7,9-8,0
mmol/l (screening), resp. 7,3 mmol/ (baseline). Primérna
davka inzulinu glargin na pocatku studie ¢inila 35-35,2 U/den.

Obr. 7: LixiLan-L - prumérna zména HbA  '*8
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Autoti studie doporucili kombinaci lixisenatidu s bazalnim
inzulinem glargin jako vhodnou lé¢ebnou strategii prvni volby,
pokud je tfeba intenzifikovat 1é¢bu bazalnim inzulinem. Rezim
bazél-plus je vhodnou alternativou u pacientt, ktefi netoleruji
agonisty GLP-1 a rezim bazal-bolus u pacientt, ktefi neodpo-
vidaji na nékterou z téchto jednodussich moznosti lécby.

Nicméné lixisenatid a inzulin glargin podavany v této studii
v samostatnych injekcich stale jesté predstavoval dvé aplikace
denné. Fixni kombinace lixisenatidu a glarginu v jediném ap-
likatoru (Suliqua) déle zjednodusuje terapii na jedinou aplikaci
ama tak velky potencial ke zvy$eni adherence pacientt k 1écbé
a tim i k setrvani pacient na této 1écbé.

LixiLan-O a LixiLan-L
hlavni pilotni studie

Hlavni pilotni studie na podporu registrace ptipravku Suliqua,
tedy inzulinu glargin a lixisenatidu s fixnim pomérem G¢in-
nych latek, byly uvedeny pod nazvem LixiLan-L (kterd sledo-
vala diabetiky 2. typu nedostate¢né kontrolované na bazalnim
inzulinu s metforminem) a LixiLan-O (diabetici 2. typu ne-
dostate¢né kontrolovani na PAD v porovnani s inzulinem glar-
gin a lixisenatidem v monoterapii).

LixiLan-L byla randomizovana otevfena studie s paralelnimi
skupinami a 30tydenni lé¢bou. Zavzati byli dospéli pacienti
s diabetem 2. typu, ktefi uzivali bazdlni inzulin déle nez $est
meésict, méli stabilni ddvku 15-40 U/den (s nebo bez PAD)
a hodnotami HbA, v rozmezi 58-86 mmol/mol a glykemii na-
la¢no nad 10-11,1 mmol/l. V 6tydenni zavadéci run-in fazi byl
zaveden (pfevod z jiného bazalniho inzulinu) anebo titrovan
inzulin glargin (a z PAD ponechdn jen metformin) a do 30ty-
denni lé¢ebné periody vstupovali pacienti s HbA,. 53-86
mmol/mol, glykemii nala¢no nad 7,8 mmol/l a inzulinoterapii
glarginem v davce 20-50 U/den. Jedno rameno studie predsta-
vovala lé¢ba iGlarLixi (s metforminem) a druhé pak inzulin
glargin (s metforminem).!!
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Obr. 8: LixiLan-L - procento pacienti, ktefi dosahli stano-
veného cile HbA, "8
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Z hlediska redukce HbA,_ bylo pro iGlarLixi dosazeno su-
periority vici inzulinu glargin, pouziti iGlarLixi bylo spojeno
s redukci télesné hmotnosti ve srovnani s inzulinem glargin
a v obou vétvich byla srovnatelna incidence hypoglykemie.
U iGlarLixi byla o néco vyssi incidence gastrointestinalnich ne-
zadoucich pithod, nicméné tato skutecnost vedla jen k malému
rozdilu mezi podilem osob, které dokoncily studii (91,6 %
u iGlarLixi a 96,2 % u iGlar).!%8
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Obr. 9: LixiLan-L - zména télesné hmotnosti!’8
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Obr. 10: LixiLan-L - sedmibodovy glykemicky profil hod-
noceny na zakladé selfmonitoringu glykemie!!-
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Studie LixiLan-O byla uréena pro pacienty, ktefi nedosahli
dostatecné kompenzace na lécbé PAD. Po dvoutydennim
screeningu a ¢tyftydenni zavadéci (run-in) fazi byli pacienti
rozdéleni do tfi terapeutickych vétvi. Pfed randomizaci byla
ukoncena lé¢ba druhym PAD (pokud jej uzivali) a davka met-
forminu titrovana na davku minimalné 2 000 mg/den nebo na
maximalni tolerovanou davku. V prvni vétvi pacienti uzivali
lixisenatid (v postupné navysené davce 10 pg na 20 ug) + met-
formin, v druhé iGlarLixi + metformin a ve tfeti iGlar + met-
formin. Dévka iGlar byla upravena na cilovou hodnotu glyke-
mie nala¢no 4,4-5,6 mmol/l a omezena na 60 U/den.

Obr. 11: LixiLan-O - zména v HbA, 128
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LS pramér rozdilu ve srovnani s lixisenatidem: —0,8 (95 % C1-0,9 az -0,7)

6 KAZUISTIKY V DIABETOLOGII MS1/2018

Obr. 12: LixiLan-O - procento pacienti, ktefi dosahli uspo-
kojivé kompenzace HbA, %8
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Obr. 13: LixiLan-O - primérna zména sedmibodového gly-
kemického profilu'?#
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Primarnim cilem studie bylo prokazat superioritu iGlarLixi
vidi lixisenatidu a non-inferioritu iGlarLixi vici iGlar z hle-
diska zmény HbA, v 30. tydnu studie. Sekundarni cile byly
podobné jako v pripadé studie LixiLan-L.

Studie prokazala vysokou t¢innost véech tfi terapeutickych
vétvi studie, nejvyssi v pripadé iGlarLixi, v ptipadé iGlarLixi
pak superioritu z hlediska zmény HbA,. oproti vychozimu
stavu ve srovnani s obéma srovnavacimi ptipravky. V pripadé
iGlarLixi 74 % pacienti dosahlo uspokojivé kompenzace



HbA,. pod 53 mmol/mol a 56 % pacienti dokonce kompen-
zace HbA . 48 mmol/mol a méné.

Pouziti iGlarLixi bylo spojeno s redukci télesné hmotnosti
ve srovnani s iGlar, ubytek télesné hmotnosti byl vyznamné
nejvyssi u lixisenatidu. Incidence hypoglykemie byla srovna-
telna u iGlarLixi a iGlar, nizsi u lixisenatidu. Incidence gastro-
intestinalnich pfihod byla celkové nizka, vyznamné nizsi
u iGlarLixi nez u lixisenatidu.%!2

Suliqua také pro ceské pacienty

Fixni kombinace inzulinu glargin 100 U/ml a lixisenatidu byla
v ramci EU (a tim i pro CR) registrovana v lednu 2017. Od le-
tosniho kvétna je dostupna pod obchodnim nazvem Suliqua
také v Ceské republice. K dispozici je v modifikovaném peru
SoloStar. Zluté pero obsahuje pomér inzulinu glargin a lixise-
natidu2:1 (2 U glarginu na 1 pg lixisenatidu) a je mozné s nim
podat rozsah davek 10 az 40 jednotek, zelené pero pak ma tento
pomeér 3 : 1 aje urcen pro podani davek 30 az 60 jednotek.

Ptipravek je indikovan v kombinaci s metforminem k 1é¢bé
dospélych pacientt s diabetes mellitus 2. typu ke zlepsSeni gly-
kemické kontroly, pokud metformin samotny nebo v kombi-
naci s jinym PAD nebo s bazalnim inzulinem tuto kontrolu ne-
zajistuje.

dospély '
bl mw-dSULIQUA
2. typu insulin ghargine gl 4 lidseaatide

[

Uhrada byla stanovena pro diabetiky 2. typu lé¢ené alespori
po dobu tfi mésicti bazalnim analogem inzulinu v dévce nej-
méné 20 U/den, u kterych tato 1écba (spolu s alespon jednim

PAD) nevedla k uspokojivé kompenzaci definované hladinou
HbA,, nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému
zlepseni kompenzace diabetu 2. typu o 10 % ¢i vy$simu poklesu
hladiny HbA,, bez soucasného vzestupu télesné hmotnosti pfi
kontrole po $esti mésicich 1é¢by, fixni kombinace glargin/lixi-
senatid neni déle hrazena.

Pocate¢ni davka pripravku Suliqua je zalozena na predchozi
antidiabetické 1é¢bé. Pacient dosud neléc¢eny bazalnim analo-
gem inzulinu aplikuje ivodni davku 10 jednotek zZlutym perem
(100/50), pacient léceny dosud bazalnim inzulinem v dévce
20-29 U/den zac¢ind lé¢bu davkou 20 jednotek ve zlutém peru
a pacient s dosavadni 1é¢bou bazalnim inzulinem vice nez
30 U/den za¢ina Gvodni davkou 30 jednotek Suliqua v zeleném
peru (100/33). Aplikuje se jednou denné v pribéhu jedné ho-
diny pfed vybranym jidlem (vzdy stejnym). Uprava titrace vy-
chazi z potfeby inzulinu u daného pacienta a davka je titrovana
podobné jako u inzulinu Lantus. Pfi glykemii nala¢no nad
7,8 mmol/l se pridavaji 4 jednotky, pti glykemii 5,6-7 mmol/l
2 jednotky, pfi glykemii v rozmezi 3,3-4,4 mmol/l se ubiraji
2 jednotky a pfi glykemii pod 3,3 mmol/l nebo pritomnosti
vice nez dvou symptomatickych nebo jedné tézké hypoglyke-
mie v pfedchozim tydnu se ubiraji 4 jednotky. Pii dosazeni ci-
lové glykemie nala¢no 4,4-5,6 mmol/l zlistavd dévka beze
Zmény. 13,14

Lécbu pripravkem Suliqua neni vhodné doporucit pacien-
tim na vysokych davkach bazalniho inzulinu (nad 50 U).
Vhodnym pacientem pro novou lé¢bu ptipravkem Suliqua je
diabetik 2. typu nedostate¢né kompenzovany na lécbé bazal-
nim inzulinem, resp. peroralnimi antidiabetiky (byt v tomto
pripadé zatim bez thrady zdravotni pojistovnou), ktery potie-
buje intenzifikovat terapii a bude pro néj vyhodou jednoduchd
a flexibilni terapie s injek¢ni aplikaci jednou denné, nizsi riziko
hypoglykemie ve srovnani s intenzifikovanymi inzulinovymi
rezimy, udrzeni ¢i pokles télesné hmotnosti a pohodIna a kom-
fortni aplikace perem SoloStar.

SULIQUA Zluté pero: fixni pomér 2 : 1
inzulin glargin (100 U/ml): 10—40 U/den
lixisenatid (50 pg/ml): 5-20 pg/den

| ZDU) : il 3(IU )
onSAL 'NSULW N

T F_r“
Ag G\LP-1Rq >~%
( ijl é

RRRTTE TR

SULIQUA 1040 ﬂ g

SULIQUA zelené pero: fixni pomér 3 : 1
inzulin glargin (100 U/ml): 30-60 U/den
lixisenatid (33 pg/ml): 10-20 pg/den
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Zkracené informace o pripravcich:

Nazev ptipravku: Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce, Apidra 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce, Apidra SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok
v predplnéném peru. SloZeni: Insulinum glulisinum 100 jednotek/ml injekéni roztok. Indikace: Lécba dospélych, mladistvych a déti starsich 6 let s diabetes mellitus. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na inzulin glulisin nebo na kteroukoli pomocnou litku. Hypoglykémie. Davkovani a zptisob podéni: Kratce (0-15 min) pred jidlem nebo tésné po jidle. Davka je ur¢ena
v zéavislosti na potfebdch pacienta. Apidra se podéva subkutanni injekei nebo kontinudlni subkutanni infuzni pumpou. Muze byt také poddna intravendzné. Piipravek Apidra 100 jed-
notek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutinni injekce perem pro opakované pouziti. Ptipravek Apidra SoloStar 100 jednotek/ml v ptedplnéném peru je vhodny pouze
pro subkutanni injekce. Pokud je nutné podat davku pomoci injekéni stéikacky, intravendzni injekei nebo infuzni pumpou, ma se pouzit injek¢éni lahvicka. Zvlastni upozornéni: Apidra
se nesmi michat, pokud je pouzita do inzulinové infuzni pumpy s rozpoustédlem nebo s jakymkoliv jinym inzulinem. Pfi subkutdnni injekci se nesmi misit s Zadnymi jinymi lé¢ivymi
ptipravky s vyjimkou NPH inzulinu. Pfevod na jiny typ nebo zna¢ku inzulinu musi probéhnout pod ptisnym lékatskym dohledem. Zasobni vlozky je mozné pouzit pouze v ptislusnych
perech. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici zddné nebo jen omezené tidaje o pouziti inzulinu glulisin u téhotnych Zen. Pfi pfedepisovani téhotnym Zenam je nutno postupovat
opatrné. Peclivé monitorovani kompenzace glykémie je nutné. Neni zndmo, zda je inzulin glulisin vylu¢ovdn do matetského mléka, ale obecné inzulin nepfestupuje do matetského mléka
a neni absorbovén po peroralnim podéni. Kojici matky mohou vyzadovat Gpravu dévky inzulinu. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pacientova schopnost koncentrace
a reakce miiZe byt zhor$ena nésledkem hypoglykémie, hyperglykémie nebo naptiklad nasledkem poruchy zraku. To muzZe piedstavovat riziko v situacich, kde jsou tyto schopnosti zvlasté
dulezité (napf. pfi fizeni vozidla nebo obsluze stroji1). Pacient by mél byt obezndmen s opatfenimi, zabranujicimi vzniku hypoglykémie béhem fizeni. Interakce s jinymi lékovymi p¥i-
pravky: Rada ltek ovliviiuje metabolismus glukézy a mize vyzadovat tipravu davky inzulinu glulisin a zvlasté peclivé sledovani. Mezi litky, které mohou zvysit hypoglykemizujici d¢inek
a zvys$it nachylnost k hypoglykémii, patfi peroralni antidiabetika, ACE inhibitory, disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory MAO, pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty a sulfonamidova
antibiotika. Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici u¢inek, patii kortikosteroidy, danazol, diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, derivaty fenothiazinu, somatotropin,
sympatomimetika, tyreoiddlni hormony, estrogeny a progestogeny, inhibitory proteaz a atypické antipsychotické léky. Betablokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zesilit nebo
zeslabit hypoglykemizujici t¢inek inzulinu. Pentamidin muiZe vyvolat hypoglykémii, po které muze nékdy nasledovat hyperglykémie. Nezadouci ucinky: Hypoglykémie, reakce v misté
vpichu, lokdlni nebo systémova hypersenzitivni reakce. Pfedavkovani: Hypoglykémie se muze objevit jako vysledek nadmérné inzulinové aktivity vzhledem k ptijmu potravy a vydeji
lahvicce, 5 x 3 ml roztoku v zdsobni vlozce/v zésobni vloZzce, které je uzaviena v injekénim peru k jednordzovému pouziti. Uchovavani: Uchovavejte pii teploté 2-8 °C (v chladnicce).
Chrante pfed mrazem a svétlem. Po prvnim pouziti uchovavejte ptipravek pti teploté do 25 °C mimo ptimé teplo nebo svétlo. Doba pouzitelnosti: 2 roky, od prvniho pouziti 4 tydny.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko. Registraéni ¢islo: EU/1/04/285/001-004, EU/1/04/285/005-012,
EU/1/04/285/029-036. Posledni revize textu: 3. 4. 2018. Piipravek je vydavan pouze na lékaisky predpis a je ¢aste¢né hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Podrobnéjsi
informace jsou obsazeny v SPC nebo jsou dostupné na adrese: sanofi-aventis, s.r.o. Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222.

Nazev piipravku: Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce, Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce, Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok
v predplnéném peru. SloZeni: Insulinum glarginum 100 jednotek/ml inj. roztoku. Indikace: Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let. Kontraindikace:
Precitlivélost na inzulin glargin nebo na kteroukoliv pomocnou latku. Davkovéni a zpisob podani: 1x denné v kteroukoliv denni dobu, ale kazdy den ve stejnou dobu. Dévka je ur¢ena
v zéavislosti na potfebdch pacienta. Lantus se podava subkutdnni injekci. Zvlastni upozornéni: Nepodavat intravenézné, nemichat s Zddnymi jinymi inzuliny nebo pfipravky a nefedit.
Pfevod na jiny typ nebo znacku inzulinu musi probéhnout pod piisnym lékaiskym dohledem. Lantus 100 jednotek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce
perem pro opakované pouziti. Pokud je nutné podat davku pomoci injekéni stiikacky, ma se pouzit injek¢ni lahvicka. Lantus SoloStar 100 jednotek/ml v predplnéném peru je vhodny
pouze pro subkutanni injekce. Pokud je nutné podat davku pomoci injekéni stiikacky, ma se pouzit injek¢ni lahvicka. Pediatrickd populace: Lantus nebyl studovan u déti mladsich 2 let.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky: Mezi latky, které mohou zvysit hypoglykemizujici uc¢inek a zvysit nachylnost k hypoglykémii, patii perorédlni antidiabetika, ACE inhibitory,
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory MAO, pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty a sulfonamidova antibiotika. Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici uc¢inek, patii
kortikosteroidy, danazol, diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty fenothiazinu, somatropin, sympatomimetika, thyreoidni hormony, atypické anti-
psychotické 1é¢ivé pripravky a inhibitory protedz. Betablokétory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zesilit nebo zeslabit hypoglykemizujici G¢inek inzulinu. Pentamidin muze
vyvolat hypoglykémii, po které muze nékdy nasledovat hyperglykémie. Téhotenstvi a kojeni: V pripadé klinické potieby je mozné zvazit pouziti piipravku Lantus béhem téhotenstvi.
Neni zndmo, zda je inzulin glargin vylu¢ovan do matefského mléka. Kojici zZeny mohou vyzadovat ipravu dévky inzulinu a diety. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Schopnost
koncentrace a reakce pacienta muize byt zhor§ena nasledkem hypoglykémie, hyperglykémie nebo napf. nasledkem poruchy zraku. To muzZe piedstavovat riziko v situacich, kde jsou tyto
schopnosti zvlasté dualezité (napf. pii fizeni vozidla nebo obsluze stroji). Pacient by mél byt obezndmen s opatfenimi zabranujicimi vzniku hypoglykémie béhem fizeni. Nezadouci
udinky: Hypoglykémie, reakce v misté vpichu, lipohypertrofie, lipoatrofie, vzacné alergické reakce, zhor$eni zraku, retinopatie, edém. Pfedavkovani: Pfedavkovani inzulinu miiZe vést
(i.v.). Baleni: Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce. Lantus Solostar 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru k jednorazovému pouziti. Velikost baleni:
5 x 3 ml roztoku. Uchovavani: Uchovavejte pti 2-8 °C (v chladniéce). Chraiite pfed mrazem a pied svétlem. Po prvnim pouZiti uchovavejte inzulinovou vlozku/inzulinové pero pfi
teploté do 30 °C mimo pfimé teplo nebo svétlo. Doba pouzitelnosti: 3 roky, od prvniho pouZiti zasobni vlozky/inzulinového pera k jednorazovému pouziti 4 tydny. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/00/134/006; EU/1/00/134/033 Posledni revize textu: 3.4.2018. Piipravek

aventis, s.r.o. Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222.



