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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Insulin lispro Sanofi
insulinum lisprum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Insulin lispro Sanofi. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak p¥ipravek Insulin lispro
Sanofi pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Insulin lispro Sanofi, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Insulin lispro Sanofi a k éemu se pouziva?

Insulin lispro Sanofi je 1&Civy pfipravek, ktery se pouziva ke kontrole hladin glukdzy (cukru) v krvi u
dospélych a déti s diabetem, ktefi potfebuji inzulin. Obsahuje IéCivou latku inzulin lispro.

Insulin lispro Sanofi je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pripravek Insulin lispro
Sanofi je obdobou biologického IéCivého pFipravku (oznacovaného rovnéz jako ,referencni [éCivy
pripravek"), ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referen¢nim Iécivym pripravkem pripravku Insulin
lispro Sanofi je pfipravek Humalog 100 U/ml roztok. Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych
pripravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Insulin lispro Sanofi pouziva?

PFipravek Insulin lispro Sanofi se podavéa ve formé injekce pod kiizi do oblasti horni ¢asti paze, stehna,
hyzdi nebo bficha. Lze jej podavat rovnéz infuzni pumpou. Za urcitych okolnosti, jako v pfipadé
nebezpecné vysokych hladin kyselin v krvi (ketoacidoza), Ize pripravek podat do Zily.

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Insulin lispro Sanofi je rychle plsobici inzulin, podavé se obvykle
kratce pred jidlem a v pfipadé nutnosti brzy po jidle. Davka pfipravku Insulin lispro Sanofi se
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vypocitava individualné pro kazdého pacienta v zavislosti na jeho hladiné glukdzy v krvi. Lékai by mél
pacienta poucit o tom, jak |écivy pfipravek spravné pouzivat.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Insulin lispro Sanofi plsobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém vykazuji pacienti vysoké hladiny glukdzy v krvi, nebot jejich télo
bud’ nevytvari dostatek inzulinu, nebo neni schopno inzulin G¢inné vyuzivat.

Léciva latka v pripravku Insulin lispro Sanofi je forma inzulinu, ktera se v téle vstfebava rychleji nez
b&Zny lidsky inzulin, a proto mtze rychleji plsobit. Pomaha kontrolovat hladiny glukdzy v krvi, &imz
zmirmuje priznaky a vede ke snizeni rizika komplikaci diabetu.

Jaké prinosy pripravku Insulin lispro Sanofi byly prokazany v pribéhu
studii?

Laboratorni studie porovnavajici pripravek Insulin lispro Sanofi s referen¢nim Iécivym pripravkem
Humalog prokéazaly, ze |éCiva latka v pfipravku Insulin lispro Sanofi je z hlediska struktury, Cistoty a
biologické aktivity vysoce podobna IéCivé latce obsazené v pFipravku Humalog. Studie navic prokazaly,
Ze oba lécivé pripravky navozuji podobné hladiny lécivé latky v téle.

Dal$i dvé studie u celkem 1 012 pacientl porovnavaly ptipravek Insulin lispro Sanofi s pFipravkem
Humalog a zjistily, Zze maji podobny ucinek na snizeni krevnich hladin latky zvané glykosylovany
hemoglobin (HbAlc), ktera je ukazatelem toho, jak dobfe jsou hladiny glukézy v krvi v prib&hu &asu
kontrolovany. V jedné studii u pacientt s diabetem 1. typu se po 26 tydnech snizila hladina HbA1c o
0,44 procentniho bodu u pripravku Insulin lispro Sanofi a o 0,46 procentniho bodu u pfipravku
Humalog. Ve druhé studii u pacientl s diabetem 2. typu dosahovaly odpovidajici hodnoty 0,93 a 0,88
procentniho bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Insulin lispro Sanofi?

PFipravek Insulin lispro Sanofi mze zplsobit hypoglykémii (nizké hladiny glukézy v krvi) a nesmi se
podavat pacientlim s nizkou hladinou glukézy v krvi. Zavazna hypoglykémie mize vést ke ztraté
védomi a ve velmi extrémnich pFipadech k Gmrti. Hypoglykémie mize vzniknout v disledku podavani
daného Ié¢&ivého pripravku nebo v disledku jinych faktorQ, jako je dieta a cviéeni.

Upliny seznam nezadoucich u¢ink& a omezeni ptipravku Insulin lispro Sanofi je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Insulin lispro Sanofi schvalen?

Vybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s poZzadavky EU pro
biologicky podobné IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Insulin lispro Sanofi ma velmi
podobnou strukturu, Cistotu a biologickou aktivitu jako pfipravek Humalog a v téle je distribuovan
stejnym zpGsobem. Navic studie prokézaly, ze oba Ié&ivé piipravky maji podobné tcinky ve smyslu
snizeni hladin glukdzy v krvi a maji podobné nezadouci Ucinky. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo
takové, ze stejné jako u pripravku Humalog pfinosy pfipravku Insulin lispro Sanofi prevysuji jeho
rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Insulin lispro Sanofi?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Insulin lispro Sanofi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Insulin lispro Sanofi

PIné znéni zprévy EPAR pro pfipravek Insulin lispro Sanofi je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Insulin lispro Sanofi naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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