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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Insuman
insulinum humanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Insuman. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Insuman.

Co je Insuman?

Insuman je fada roztok{ a injekénich suspenzi, které obsahuji inzulin. Dodava se v injeké&nich
lahvi¢kach, zasobnich vlozkach nebo v predpinénych perech uréenych pro jednordzové pouziti. Radu
lé¢ivych pFipravkd Insuman tvori:

o Insuman Rapid, Insuman Infusat a Insuman Implantable, coZ jsou rychle plsobici inzulinové
roztoky, které obsahuji rozpustny inzulin,

« Insuman Basal, co? je stfednédobé plsobici inzulinovy roztok, ktery obsahuje suspenzi inzulinu
isofanu,

e Insuman Comb, ktery je k dispozici v riznych kombinacich rychle a stfedné&dobé plsobicich
inzulinG.

Ve

K ¢emu se pripravek Insuman pouziva?

PFipravek Insuman se pouziva k 1é¢bé pacientl s diabetem (typu 1 a 2), ktefi potfebuji Ié¢bu inzulinem.

PFipravek Insuman Rapid se mize pouzit také k 1é¢bé hyperglykemického kématu (kématu
zplsobeného pfili§ vysokou hladinou glukézy [cukru] v krvi) a ketoaciddézy (vysoké hladiny ketond
[kyselin] v krvi) a k dosaZeni kontroly hladiny glukézy v krvi pfed operaci, béhem operace ¢i po ni.

P¥ipravek Insuman Implantable se pouZiva u dospélych pacientd, ktefi trpi diabetem typu 1, jez neni
mozné kontrolovat inzulinem podévanym pod kdZi, a ktefi maji ¢asto jinak neobjasnéné epizody
hyperglykemie nebo hypoglykemie (vysoké nebo nizké hladiny glukézy v krvi).
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Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Insuman pouziva?

PFipravky Insuman Rapid, Infusat, Basal a Comb se podavaji formou injekce pod kizi, obvykle do
abdominalni (bfisni) stény nebo stehna, podle doporudeni lIékafe. Pfi kazdé aplikaci injekce se musi volit
odlidné misto vpichu. Pozadované hladiny glukézy v krvi, typ pFipravku Insuman, ktery méa byt pouzit, a
davkovani a Casové rozvrzeni injekci urci IékaF u kazdého pacienta individualné a jsou upraveny tak,
aby odpovidaly dieté, fyzické aktivité a zivotnimu stylu pacienta. Za Ucelem zjisténi nejnizsi ucinné
davky by mély byt provadény pravidelné kontroly hladiny glukézy v krvi. Pfipravek Insuman by mél byt
podavan pred jidlem. Pfesné ¢asové rozvrzeni davek naleznete v pribalové informaci.

Pfipravek Insuman Rapid mize byt rovnéz podavan do Zily, ovéem pouze na jednotce intenzivni péce
nebo v podobném zafizeni, kde je mozné pacienta dikladné sledovat. PFipravek Insuman Infusat je
specialné pFipraveny pro pouZiti ve formé kontinudlIni infuze pod kizi, za pouZiti externi prenosné
infuzni pumpy.

Pripravek Insuman Implantable se podava pouze ve formé infuze do dutiny bfiSni za pouziti inzulinové
pumpy (implantovatelné pumpy Medtronic MiniMed), kterd se implantuje pod kiizi na bfise. Pfipravek
Insuman Implantable nesmi byt pouZivan Zadnym jinym zplsobem a miZe byt pouZivan pouze

v zafizenich, jejichz zaméstnanci byli odpovidajicim zptisobem vyskoleni v pouZivani implantovatelné
pumpy.

Dalsi informace o zplsobu podavani pfipravku Insuman jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o ptipravku
(rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Insuman plisobi?

Diabetes je onemocnéni, pri kterém lidské télo nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby bylo
mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi (diabetes typu 1), nebo pfi kterém nedokaze inzulin Gc¢inné
vyuzivat (diabetes typu 2). Pfipravek Insuman je nahrazkovy inzulin, ktery je podobny inzulinu
vytvarenému lidskym télem.

Léciva latka v pripravku Insuman, lidsky inzulin, se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren bakterii, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat inzulin. Pfipravek Insuman obsahuje inzulin v riznych formach: v rozpustné formé&, ktera
plsobi rychle (b&hem 30 minut od podani injekce), a v izofanové formé a jako protaminovy inzulin ve
formé krystalQ, které jsou absorbovany v priib&hu dne mnohem pomaleji, diky éemuz plsobi déle.

Nahrazkovy inzulin pdsobi stejnym zplsobem jako pFirozené vytvareny inzulin a pomaha vstupu
glukozy z krve do bunék. Kontrolovanim hladiny glukézy v krvi se zmirfiuji pfiznaky a komplikace
diabetu.

Jak byl pripravek Insuman zkouman?

PFipravek Insuman byl zkouman ve tfech studiich, do kterych bylo zafazeno 780 pacientl bud’

s diabetem typu 1, nebo typu 2. V jedné z t&chto studii byl pfipravek Insuman podavan pacientdm

s diabetem typu 1 za pouZiti externi inzulinové pumpy. V jiné studii byl pripravek Insuman Comb 25
srovnavan s polosyntetickym lidskym inzulinem u pacientl s diabetem typu 1 a 2. Pfipravek Insuman
Implantable byl navic zkouman u dospélych pacientl s diabetem typu 1. Témto pacientim byl ptipravek
Insuman Implantable podavan ve formé kontinualni infuze do dutiny bFisni.
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Ve vsech studiich byla hlavnim méfitkem Gcinnosti zména hladiny glykosylovaného hemoglobinu
(HbA1c), coz je podil hemoglobinu v krvi, na néjz se navazala glukdza. Hladiny HbA1lc jsou ukazatelem
toho, jak dobfe je hladina glukdzy v krvi kontrolovana.

Jaky pFinos pripravku Insuman byl prokazan v priibéhu studii?

Pripravek Insuman vedl ke snizeni hladiny HbA1lc, coz ukazuje, ze hladiny glukdzy v krvi byly
kontrolovany podobné jako pfi pouziti polosyntetického lidského inzulinu. Pripravek Insuman byl Gucinny
u diabetu typu 1 i 2.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Insuman?

P¥ipravek Insuman mize vyvolat hypoglykemii. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlasenych
v souvislosti s pfipravkem Insuman je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Insuman nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na lidsky inzulin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfFipravku. Pfipravek Insuman Implantable dale nesmi byt pouzivan zadnym jinym
zplsobem, neZ je kontinualni infuze za pouZiti implantovatelné pumpy Medtronic MiniMed. Pfipravek
nesméji uzivat ani pacienti s precitlivélosti na slitiny titanu, polysulfon nebo silikonové materidly
pouzivané v dilech implantované pumpy. S touto pumpou se nesmi pouzivat zadny jiny inzulin a tato
pumpa se nesmi pouzivat u déti, které jesté nedosahly dospélosti. Tato pumpa nesmi byt implantovana
osobam, které trvale pobyvaji ve vy3kach nad 2 439 metr( nad mofem.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Insuman schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Insuman pfi IéCbé diabetu typu 1 a 2 prevysuji jeho rizika.
Vybor proto doporucil, aby pfipravku Insuman bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Insuman

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Insuman platné v celé Evropské unii dne
21. Gnora 1997.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Insuman je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Insuman naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2013.
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