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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Protaphane
insulinum humanum

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

Co je Protaphane?

Protaphane je injek¢ni suspenze, ktera obsahuje Iécivou latku lidsky inzulin. Je k dispozici ve formé
injek¢nich lahvicek, zasobnich vliozek (Penfill) nebo predplnénych per (InnoLet nebo FlexPen).

K cemu se pripravek Protaphane pouziva?

Pripravek Protaphane se pouziva k 1é¢bé diabetu.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Protaphane pouziva?

P¥ipravek Protaphane se podava injekéné pod kdzi, obvykle do stehna, abdominalni (bfi$ni) stény,
glutealni oblasti (do hyzdi) nebo do oblasti deltového svalu (do ramene). Pfi kazdé aplikaci injekce je
tfeba zvolit odliSné misto vpichu. Za Gcelem zjisténi nejnizsi ucinné davky by mély byt provadény
pravidelné kontroly hladiny glukézy (cukru) v krvi pacienta.

PFipravek Protaphane je dlouhodobé plsobici inzulin. Lze jej podavat jednou & dvakrat denné, spolu

s rychle plsobicim inzulinem (podavanym p¥i jidle) nebo samostatné, podle doporuéeni lékafe. Obvykla
davka se pohybuje od 0,3 do 1,0 mezinarodni jednotky (IU) na kilogram télesné hmotnosti denné.
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Jak pripravek Protaphane ptlisobi?

Diabetes je onemocnéni, pri kterém neni v téle vytvareno dostatecné mnozstvi inzulinu k tomu, aby
bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, Ci pfi kterém télo nedokaze inzulin Ucinné vyuzivat.
Pripravek Protaphane je ndhrazkovy inzulin, ktery je velmi podobny inzulinu vytvarenému slinivkou
brisni. LéCiva latka v pfipravku Protaphane, lidsky inzulin, se vyrabi metodou oznacovanou jako
«technologie rekombinantni DNA": je vytvarena kvasinkovymi burikami, do kterych byl vloZzen gen
(DNA), diky némuz jsou schopné produkovat inzulin.

Pfipravek Protaphane obsahuje smés inzulinu s dalsi latkou, protaminem, v tzv. izofanové formé, ktera
se v prib&hu dne vstfebava mnohem pomaleji. Diky tomu se prodluzuje doba plsobeni ptipravku
Protaphane. Nahrazkovy inzulin pisobi stejnym zplsobem jako pfirozené vytvareny inzulin a pomaha
vstupu glukézy z krve do bunék. Prostfednictvim kontroly hladiny glukdzy v krvi dochazi ke zmirnéni
piiznakl a komplikaci zplsobenych diabetem.

Jak byl pripravek Protaphane zkouman?

Pripravek Protaphane byl zkouman ve ctyfech hlavnich klinickych studiich, do nichz bylo zafazeno
celkem 557 pacientl s diabetem 1. typu, pfi kterém slinivka bfi$ni neni schopna vytvaret inzulin

(2 studie zahrnujici 81 pacientll), nebo s diabetem 2. typu, pfi kterém té&lo nedokaze inzulin G¢inné
vyuzivat (2 studie zahrnujici 476 pacientt). U vétsiny pacientl byl pFipravek Protaphane srovnavan

s jinymi typy lidského inzulinu nebo s analogy inzulinu. V téchto studiich byla méfena hladina glukézy
v krvi nala¢no nebo hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbAlc, hemoglobin v krvi, na ktery se
navazala glukéza) v krvi. Latka HbA1lc je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovéna hladina glukdzy v
krvi. Dale byly provedeny studie, ve kterych bylo u 225 pacientd srovnavano injekéni podavani
pfipravku Protaphane pomoci injek¢ni stiikacky nebo pomoci predplinéného pera (InnoLet nebo
FlexPen).

Jaky pFinos pripravku Protaphane byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Protaphane vedl| ke snizeni hladiny HbA1lc, coz naznacuje, Ze bylo dosazeno podobné
kontroly hladiny cukru v krvi jako u jinych lidskych inzulind. PFipravek Protaphane byl G&inny jak
u diabetu 1. typu, tak u diabetu 2. typu, a to pfi pouziti standardni injekce nebo nékterého

z predplnénych per.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Protaphane?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Protaphane (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10)
je hypoglykemie (nizké hladiny glukézy v krvi). Uplny seznam neZzadoucich G¢ink& a omezeni je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Protaphane schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Protaphane prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Protaphane?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Protaphane byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pfipravku a ptibalové informace pFipravku Protaphane
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zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Protaphane

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Protaphane platné v celé Evropské unii dne
7. fijna 2002.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Protaphane je k dispozici na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o IéCbé pripravkem
Protaphane naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2013.
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