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Apidra
insulin glulisine

Pe3iome Ha EPAR 32 0011ecTBEHO OJI3BaHEe

Hacmosiwuam ooxymenm npedcmasnsnsa pesiome na Eeponetickus nyoauien oyeHvyeH 00K1ao
(EPAR). B neeo ce paszsacussa xax Komumemvm no nexapcmeenume npooyKmu 3a XyMauHa
ynompeba (CHMP) oyensisa npogedenume npoyuganus, 3a 0a HAnpasu c8oume npenopvKu Kaxk
0a ce u3noa36a 1eKapCcmeomo.

Axo ce Hyscoaeme om nogeve ungopmayus 3a Bawemo meduyuncko cocmosinue i ieyenue,
npouememe aucmoskama (cvujo vacm om EPAR) unu nonumatime Bawus nexap uiu
Gapmayesm. Axo sxncenaeme noseye uHpopmayus 3a 0cHoganusma Ha npenopvkume na CHMP,
npouememe HayuHomo obcwvocoane (cvuyo wacm om EPAR).

Kakso npencrasasBa Apidra?

Apidra e UHXEKIIMOHEH Pa3TBOP, ChIbpPKAIll AKTUBHOTO BEIIECTBO WHCYJIMH [TYJIU3HH (insulin
glulisine). Tlpennara ce BbB (h1aKOHU, TATPOHU U MPEIBAPUTEITHO HATBIIHEHH MHCANKH 33 ¢THOKPATHA
ymotpeba (OptiSet u SoloStar).

3a kakBo ce u3noJi3Ba Apidra?

Apidra ce n3mo3Ba 3a JIeUeHNE Ha 3aXapeH AUa0eT IPH MMAllHeHTH Ha BH3PacCT IICCT WIIH ITOBEUE
TOAWHH, KOUTO CC HYXXJAAAT OT UHCYJIMH.

JlexapcTBEH MPOIYKT, OTIYCKaH IO JICKAPCKO MPEAIIMCaHE.

Kak na uznoassare Apidra?

Apidra ce mpuiara ¢ moAKOXKHA HHXEKIHS B a0JOMHHAIHATA (KOPEMHA) CTeHa, OEIPOTO MM PaMOTO
WK 4pe3 MPOABIKUTENHA MH(Y3HUs ¢ HHCYyIMHOBA romna. [Ipunara ce 1o 15 MuUHyTH npenu uiu
HETIOCPEACTBEHO ciiell XpaHa. MSCTOTO Ha MHXKEKTHpaHe TPsiOBa 1a ce MPOMEHS IIPH BCAKA MHXKCKIIHS,
3a J1a ce M30eTHaT U3MEHEHUS Ha KoKaTa (Hamp. yneOensiBaHe), KOUTO MOTaT J1a HaMaJsT IEHCTBUETO
Ha WHCYJIMHA CIIPAMO OYaKBaHOTO. [larmeHTiTe Morat caMu J1a MHXeKTupat Apidra moIKoKHO.
Apidra Mmoxe 1a ce HH)XXEKTUPa ¥ BEHO3HO, HO TOBA CE U3BBPIIBA CAMO OT JIEKAp WM MEIUIMHCKA
cecTpa.

HuBara Ha kpbBHaTa ITI0K03a (3aXap) Ha MalMeHTa TpsOBa Ja ce u3cieaBaT peJoBHO, 3a J1a ce
yCTaHOBU Hal-HUCKaTa eeKTUBHA 103a. Apidra e HHCYJIMH C KpaTKa IpOIb/DKUTETHOCT Ha IeficTBHE
U C€ U3I0/I3Ba B KOMOMHALMS ¢ HHCYJIMHH ChC CPEIHA MJIH AbJra NPOIbKUTEIHOCT Ha NeHCTBUE WK
TeXHU aHao3u (Moauduupanu popmu Ha HHCYIHH). CHINO Taka MOKe Ja ObJIe 3MOJI3BaH B
KOMOWHauus ¢ MpOTHBUANAOETHH JIeKapCTBa, MPHUEMaHH MIPe3 ycTaTa.

Kak neiictBa Apidra?

JuabetsT e 3a00s1BaHe, IPH KOETO OPTaHU3MbT HE MIPOU3BEXKIA JOCTATHUHO HHCYIINH, 32 J1a
KOHTPOJIMpa HUBOTO Ha KpbBHATa 3axap. Apidra € HHCYJIMHOB 3aMECTHUTEI, KOWTO € MHOT'O OJIM3BK 10
WHCYJIMHA, TIPOU3BEX/IaH OT OPraHU3Ma.

AKTHUBHOTO BeIECTBO B Apidra, HHCYJIMH TIyJIM3HH, € IPOU3BEICHO 110 METO, TO3HAT KaTo
»pekomomnaanTHa JIHK TexHomorus*: ot 6akrepus, nomyunia red (J{HK), koiito # mo3BossBa na
IIPOM3BEXXA HHCYJINH [IIyJIU3UH.
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WHcynuH rimynu3uH ce pa3iudyaBa HE3HAYUTEIHO OT YOBEIIKUS MHCYIUH. Pa3nukara ce chCTOM B TOBA,
Yye MHCYJIMH TITYJIU3UH JecTBa M0-0BP30 U € C MO-KpaTKa MPOABIKUTEIIHOCT OT KPAaTKOCPOYHO
JefcTBAIMS YOBEIKA HHCYJIMH. 3aMECTBAIMAT MHCYJIMH JEHCTBA MO ChIIMS HAYWH KAaTO €CTECTBEHO
IIPOM3BEXXIAHUS U IIOMara Ha IJII0K03aTa J1a HaBje3e OT KpbBTa B KieTkure. Karo ce koHTpoampa
HUBOTO Ha KpPBbBHATA 3axap, HaMaJlsiBaT CUMIITOMUTE U YCJIO)KHEHHUsATa Ha TuabeTa.

Kak e npoyuen Apidra?

W3non3BaH B KOMOMHANNA ¢ MHCYJIHMH C IBJITa MPOIBIDKUTETHOCT Ha JeiicTBre, Apidra e mpoydeH mpu
nuaber tum 1 (koraTo opraHU3MbT HE MOXKE Jia TPOU3BEKIa NHCYJIUH) B JBE MPOYUBAHHUA,
oOxBamamw 1549 Bp3pacTHH, U B €HO TIpOy4BaHe, o0XBamamo 572 femna u I0HOIIN Ha Bh3pacT
MEXy YeTUpH U 17 roauHu.

3a nuabet Tum 2 (KOraTo OpraHU3MBT HE € CIOCOOEH Jla yCBOsiBa MHCYJIMHA epekTUBHO) Apidra e
MPOYyYeH B €THO MpOyuBaHe, oOxBaramo 878 pp3pacTu. B ToBa mpoyuBane Apidra e H3M0I3BaH B
KOMOWHAITUS C HHCYJIMH ChC CpeHA MTPOABIDKATENHOCT Ha ISUCTBUE U C IPOTHBOANAOETHH
JIeKapcTBa, IPUEMaHHU pe3 ycTara.

BbB BcnukuTe ueTrpu npoyuBanus Apidra ce cpaBHsSBa C APYTy BUIOBE MHCYJIVH WIA UHCYJIHHOBU
aHano3u (0OOMKHOBEH YOBEIIKH WHCYIUH WM HHCYIINH ucipo). OCHOBHATA MsIpKa 3a e()eKTUBHOCT €
MpoMsSHaTa B HUBaTa Ha BEIIECTBO B KPBBTA, HAPEUEHO MIIMKO3WINpaH xemorinooud (HbA 1c), koeto
MoKa3Ba Kak ce KOHTPOJIHpa KpbBHATA 3axap.

Kaksu nosi3u ot Apidra ca ycTaHOBeHH B IPOy4YBaHUATA?

KontponupaneTo Ha kpbhBHATa 3axap ¢ Apidra e chIo ToaKoBa €heKTUBHO, KOJIKOTO MPH
KOHTPOJIHUTE MHCYJIMHU. BB BCUUKUTE MPOyYBaHUs IpoMsiHaTa B HuBaTa Ha HbA 1c, HabmogaBana
ipu Apidra, e cXoiHa ¢ MpOMsIHATa, Ha0JI0IaBaHa MPU KOHTPOJIHUTE UHCYJIHHU.

B mepBOTO MpoyuBaHe npu BB3pacTHH ¢ Auadet tum | HacTenBa monmkasaHe ¢ 0,14% (ot 7,60% Ha
7,46%) crnen mect Mecera u nonmxkasane ¢ 0,14% npu nacynun nucnpo. [logo6Hu criagoBe ce
HaOII0]aBaT BEB BTOPOTO MPOYYBAHE MTPH B3PACTHU, KOETO cpaBHsIBA Apidra ¢ OOMKHOBEHHUS
YOBEIIKM MHCYIHMH. B mpoyuBaHeTo npu nera Apidra ¥ HHCYJIWH JIUCIIPO BOIAT 10 CXOTHHU MMPOMEHH B
HbA1 cnen mect Mecena. Jlumncsa odade qoctaTbuHO WHGBOPMAIHsI, KOSATO Ja MoKaxke ganu Apidra e
e()eKTUBEH MpH Jiella Ha Bh3PacT MO IIECT TOIUHHU.

IIpu BB3pacTHH ¢ Arabet TvN 2 HacThBa OHMkaBaHe Ha HbAlc 0,46% cien mecT mecena mpuem Ha
Apidra, cpaBaeno ¢ 0,30% 3a OOMKHOBEHHS YOBEIIKW HHCYJIHH.

Kaksu ca puckosere, cBbp3ann ¢ Apidra?

Haii-gectara Hexxenana peakmnust npu Apidra (HabmromaBana mpu mosede ot 1 Ha 10 manuenTn) e
XUTIOTTIMKeMUs (HUCKH HUBA Ha TIIFOK03aTa B KPBBTA). 3a IBJIHUA CIIUCHK HA BCUYKH HAOIIOdaBaHU
npu Apidra HexenaH! peakiui — BUKTE JINCTOBKATA.

Apidra e TpoTHBOITOKA3eH 3a XOpa, KOUTO OWXa MOTJIH JIa TIPOSBSIT CBPBXIYBCTBUTEITHOCT (QJIEPTHIHH
peaKiuu) KbM UHCYJIMH [IYJIM3HH WIK HAKOS OT APYTUTE ChcTaBKU. He TpsOBa a ce u3mo3sa npu
MAIMCHTH, KOUTO Beue UMat xumoriaukemus. [Ipu ynorpeda B KOMOMHAIUS C IPYTH JISKAPCTBA, KOUTO
Omxa MOTJIM J1a IOBIMSIAT HA HUBATa Ha KPhBHATA 3aXap, MOXKeE J]a C€ HAI0KH KOPUTHPAHE Ha JIO3UTE
Apidra. 3a MBJIHUS CIUCHK — BUIKTE JIUCTOBKATA.

OcHoBaHus 3a oo0psiBaHe Ha Apidra?

KomuTteTsT 10 JIeKapcTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda (CHMP) pemnraBa, ge monsure oT
Apidra ca mo-rojiemMu OT pUCKOBETE M NMPENopbhYBa J1a My ObJiec M3/1aJICHO pa3pellieHue 3a yrnoTpeoa.
JonbanuTtenna uupopmanus 3a Apidra:

EBpomneiickata KOMUCHS H3/1aBa pa3pelIeHre 3a ynoTpeda, BaluIHO B paMKuTe Ha EBpomneiickus
ChI03, 32 Apidra Ha Sanofi-Aventis Deutschland GmbH na 27 centemBpu 2004 r. Pa3zpemenuero 3a

ynotpeba e 6e3CpodHO.

[IbnausAT Texct Ha EPAR oTHOCHO Apidra Moxe a ce HaMepu TYK.

JaTa Ha mocieaHO akTyaau3upane Ha Tekcra 12-2009.
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