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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
EXUBERA

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chceete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prectete si,pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare.cilékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé c¢eho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdvy EPAR).

Co je Exubera?
Exubera je inzulin s rychlym nastupem tGéinku ve form¢ prasku kiinhalaci (k vdechnuti). Exubera
obsahuje 1 mg nebo 3 mg ucinné latky lidského inzulinu.

Na co se piipravek Exubera pouziva?

Exubera je inzulin uréeny k 1é¢bé dospélych pacientii sidiabetem typu 2, ktery neni dostate¢né
kontrolovén léky na diabetes podavanymi ustné. Piipravek Exubera miize byt rovnéz pouzivan u
nékterych dospélych pacientl s diabetem typu Ikterym mize prospét prechod z rychle pisobiciho
inzulinu aplikovaného podkozné na tento inhalacni inzulin, pfi¢emz musi byt zvazena mozna rizika.
Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsk¥ predpis.

Jak se pripravek Exubera pouZziva?

Ptipravek Exubera se pouziyva vyhradng s inzulinovym inhalatorem. Inzulin je obsazen v blistru ve
forme prasku. Pacient uziva davkwrtak, ze vlozi blistr do inhalatoru a inhaluje jeho obsah pfes tsta do
plic. Pfed zah4jenim uzivani piipravku Exubera musi 1ékaf nebo zdravotni sestra vysvétlit pacientovi
zpusob, jakym ma inhalatorspravné pouzivat tak, aby bylo minimalizovano riziko a aby m¢l pacient z
1é¢by co nejvetsi piinose=Lékar u kazdého pacienta stanovi pocatecni davky a jejich dobu podani a urci
rozpis uprav davkovani. Ten zavisi na individualni reakci pacienta a jeho potiebach (napf. strava,
télesna aktiyita aizpléisob zivota). Piipravek Exubera se podava 10 minut pred jidlem.
Jednomiligramoyy blistr inhala¢niho inzulinu poskytuje ptiblizné stejnou davku jako injekce 3 IU
rychle @iCinkujictho podkozné podané¢ho inzulinu a jeden téimiligramovy blistr inhala¢niho inzulinu
odpoyidaptiblizné 8 IU rychle ucinkujiciho podkozné podaného inzulinu. Pfipravek Exubera tedy
nend vhodny, pokud je nutné provést malé (méné nez 3 1U) upravy davky inzulinu (naptiklad u
pacientil s nizkou télesnou hmotnosti).

Jak pripravek Exubera piisobi?

Diabetes mellitus je onemocnéni, pii kterém slinivka bfi$ni neprodukuje dostatek inzulinu pro
kontrolu hladiny glukézy v krvi. Exubera je inzulin pro substitucni 1écbu, ktery je identicky

s inzulinem produkovanym slinivkou bfi$ni. Inzulin v pfipravku Exubera je ziskdvan metodou
oznacovanou jako ,,technologie rekombinantni DNA®, coz znamena, ze je vyroben bakterii, do které
byl vlozen gen (DNA), ktery umozni, aby vytvatela inzulin. Pfi inhalaci se urcita ¢ast inzulinu vstieba
do téla (zbytek se rozpada v plicich). Jakmile se inzulin dostane do krve, napomaha ptenosu glukozy
do buné¢k a pomaha kontrolovat hladinu cukru v krvi. Touto kontrolou hladiny cukru v krvi se snizuji
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priznaky a komplikace diabetu. Exubera ucinkuje u diabetu typu 1, kdy slinivka neni schopna vytvaret
dostatek inzulinu, i u diabetu typu 2, kdy neni télo schopno inzulin u¢inné vyuzivat.

Jak byl ptipravek Exubera zkouman?

Ptipravek Exubera byl hodnocen u pacientd s diabetem typu 2 nebo 1. U diabetu typu 1 byl pfipravek
Exubera srovnavan s podkozné (injek¢n€) podavanym inzulinem. U diabetu typu 2 byl piipravek
Exubera srovnavan s podkozné podavanym inzulinem a s 1éky na diabetes podavanymi usty. Ve
studiich byla méfena hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, ktera je ukazatelem toho,
jak dobfe je kontrolovana hladina cukru v krvi.

Jaky prinos piipravku Exubera byl prokazan v ramci studii?
Ve studiich u diabetu typu 1 a 2 poskytl celkové piipravek Exubera podobnou kontrolu hladiny cukru
v krvi, jaka byla dosazena u rychle piisobiciho podkozné podavaného lidského inzulinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Exubera?

Nejbéznéjsimi vedlejsimi €inky piipravku Exubera jsou hypoglykémie (nizk4 hladinareukru v krvi) a
kasel. Pokud pacient koufi, zvySuje se vyrazné¢ mnozstvi inzulinu, které¢ se vstiebava z plic, coz mize
zvySovat riziko hypoglykémie. Pacienti uzivajici ptipravek Exubera nesmi koufit. Kufaci mohou zacit
s uzivanim ptipravku Exubera nejdiive Sest méesict poté, co prestali koufit. Pokud'pacient zacne koufit
nebo pokracuje v koufeni pii 1é€be ptipravkem Exubera, musi okamzit¢ potiZit jiny typ antidiabetické
1é¢by. Misto jedné tfimiligramové davky by nemély byt pouzivany tii jednomiligramové davky,
protoze to vede k vy3i expozici inzulinu a miize dojit ke zvy3eni rizikathypoglykémie. Uplny seznam
vedlejsich ucinkt hlaSenych v souvislosti s ptipravkem Exubera je.uveden)v piibalovych informacich.
V pribéhu studii prokézal ptipravek Exubera maly negativni ¢inek fa plicni funkce, ktery mize
vymizet pii pferuSeni podavani piipravku. Pokud pacient néjaké plicni onemocnéni jiz ma, neni jasné,
jak pouziti ptipravku Exubera ovlivni funkeci plic nebo jak plicnffonemocnéni ovlivni vstiebani
inzulinu z plic. Pacienti s oslabenou nebo nestabilni funkci'plic, jako napfiklad pfi astmatu, emfyzému
nebo chronické bronchitidé, by neméli piipravek Extibera‘uzivat.

Ptipravek Exubera by nem¢ly uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na lidsky inzulin nebo
jakoukoli jinou slozku ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Exubera schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinos piipravku Exubera pfi 1é¢bé diabetu
u nékterych dospélych pacientl, pekud jepodévan v souladu s informacemi o pfipravku, prevysuje
jeho rizika, a doporudil, aby bylo ptipravku udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opati‘eni jsou uplatitovana k zajiSténi bezpecného pouZzivani pripravku Exubera?
Spolec¢nost, kterd piipravek Exubera vyrabi, provede studie pro dal$i hodnoceni jeho bezpec¢nosti,
zvlaste u pacientd, ktefiimohou byt vystaveni vys§imu riziku vyskytu vedlejSich ucinkd. Patii sem
pacienti s astmatemmebo chronickou obstrukéni plicni chorobou. Sledovan bude rovnéz vyvoj
protilatek proti.inzulinu (bilkoviny, které jsou vytvateny jako reakce na lécbu piipravkem Exubera).
Spolec¢nost bude také sledovat vedlejsi ucinky, poskytne vzdélavaci material a zlepsi vzhled blistrd,
aby se‘usnadnilo rozliSeni mezi davkami 1 mg a 3 mg.

DalSi'informace o piipravku Exubera:
Evropska komise udé€lila rozhodnuti o registraci ptipravku Exubera platné v celé Evropské unii dne

24. ledna 2006. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spolecnost Pfizer Limited.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Exubera je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2006.

©EMEA 2006 2/2


http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/exubera/exubera.htm



