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Rada Konsultacyjna na posiedzeniu w dniu 29.03.2010 r. omawiata dokumenty otrzymane
w zwigzku z pismem: MZ-PLE-460-8365-203/GB/09 z dnia 5.02.2010 r. w sprawie oceny
bezpieczeristwa stosowania insuliny glargine (Lantus®) w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz
typu 2.

Rada Konsultacyjna, na podstawie analizy bezpieczenstwa, wyraza opinie, Zze nie ma
podstaw do zmiany uprzednio wydanego stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 71/19/2008
zdnia 8 grudnia 2008 r. w sprawie finansowania insuliny glargine (Lantus®) w leczeniu
cukrzycy typu 1 oraz 2. W zwigzku z sugestiami, ze insulina glargine moze zwieksza¢ ryzyko
zachorowania na nowotwory, stwierdzamy, ze nie przedstawiono jednoznacznych danych
na ten temat. Podmiot odpowiedzialny powinien zosta¢ zobowigzany do ponownego
przedstawienia analizy bezpieczenstwa stosowania insuliny glargine za 2 lata. Swoja opinie
Rada opiera o dane pochodzace z dostepnych badan pierwotnych, jak i stanowisk
kluczowych agencji rejestracyjnych (stanowiska EMEA i FDA) oraz opinii ekspertéow
i towarzystw naukowych.

Proponowana terapia

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o przedtuzonym czasie dziatania,
wytwarzanym metodg rekombinacji DNA z zastosowaniem szczepow K12 Escherichia coli.
Dzieki zamianie kwasu asparaginowego na glicyne w pozycji 21 faricucha A i dodaniu
dwodch czgsteczek argininy w pozycjach B31 i B32 uzyskano catkowitg rozpuszczalnosé
w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan (pH 4), a stabg w obojetnym pH. Po wstrzyknieciu
do tkanki podskdrnej kwasny roztwor jest neutralizowany, co prowadzi do powstania
mikroprecypitatu, z ktérego uwalniane sg w sposdb ciggty mate ilosci insuliny glargine,
zapewniajgc przedfuzone dziatanie leku i uzyskanie jej stezenia w surowicy krwi na statym,
przewidywalnym poziomie, bez wystepowania istotnych wahan. Insulina glargine wykazuje
bardzo podobne wtasciwosci do insuliny ludzkiej pod wzgledem kinetyki wigzania
z receptorem insuliny.l'4

Bezpieczenstwo terapii

Dostepne dane z pochodzgce z randomizowanych badan klinicznych (RCT) wykazaty,
ze u chorych stosujacych insuline glargine wystepuje mniejsze ryzyko wystgpienia kaszlu,
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wymiotow, nudnosci, biegunki, niestrawnosci, zaburzen metabolizmu i odzywiania.
Ponadto stosowanie insuliny glargine zwigzane byto z istotnie statystycznie mniejszym
ryzkiem objawowych nocnych hipoglikemii oraz ciezkich hipoglikemii w porédwnaniu
z innymi stosowanymi insulinami i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

Przeprowadzona szczegdétowa analiza bezpieczeistwa terapii nie wskazuje na istotny
wptyw stosowania insuliny glargine na ryzyko rozwoju nowotwordw. W badaniu, w ktérym
stwierdzono niewielki wzrost ryzyka zachorowania na raka gruczotu piersiowego
stwierdzono réwniez nieco mniejsze ryzyko zgonu. W chwili obecnej, zadna agencja lekowa
na Swiecie ani gremia naukowe, nie potwierdzajg istnienia istotnego zwigzku miedzy
stosowaniem insuliny glargine a zwiekszonym ryzykiem zachorowania na nowotowory, tym
bardziej nie zaleca sie ograniczania przepisywania tego leku chorym, jednakze, ten rodzaj
insuliny nalezy stosowac ze szczegdlng uwagg u kobiet w okresie pomenopauzalnym,

obcigzonych rodzinnie rakiem piersi oraz u chorych podejrzanych o wspdtistnienie procesu

nowotworowego. >>*>%7
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