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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
VELOSULIN

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

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

Chcete-li ziskat dalsi informace o VaSem zdravotnim stavu nebo lécbe, predtétensi pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢t lekdrnika. Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravkys sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy LPAR).

Co je Velosulin?
Velosulin je ¢iry, bezbarvy inzulinovy roztok v injek¢ni lahvi¢ee nebo k infuzi. Aktivni slozkou
pripravku Velosulin je lidsky inzulin (rDNA).

Na co se piipravek Velosulin pouziva?
Velosulin se pouziva k 1é¢bé pacientl s diabetes.
Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Velosulin pouziva?

Velosulin je urcen ke kontinualni subkutanni (podkozni) infuzi za pouziti inzulinovych infaznich
pump. Velosulin miize byt podan rovnéz formou injekce do zily nebo pod ktizi. Velosulin je inzulin
s rychlym nastupem uc¢inku a mtze byt pouzivan v kombinaci s dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi
pripravky.

U pacienta by méla byt pravidelne testovana hladina cukru v krvi, aby bylo mozno stanovit nejnizsi
moznou ucéinnou davku. (Velosulin by mél byt podavan pied jidlem (pfesné Casové rozvrzeni davek
naleznete v pfibaloyych infoermacich).

Jak pripravek Velosulin ptisobi?

Diabetes je onemocnéni, pii kterém lidské télo nevyrabi dostatek inzulinu ke kontrole cukru v krvi.
Velosulin je inzulin pro substitu¢ni 1écbu, ktery je identicky s inzulinem produkovanym slinivkou
btisni. Aktivni slozka ptipravku Velosulin, lidsky inzulin (rDNA), je vyrabéna metodou znamou pod
nazvem ,,rekombinantni technologie®. Inzulin je vytvaren bakterii, do které byl vloZzen gen (DNA),
ktery ji umozinuje produkovat inzulin. Inzulin podavany piisubstitu¢ni 1é¢bé plsobi stejnym
zpusobem jako ptirozeny inzulin a pomaha vstupu glukézy z krve do buné€k. Prostfednictvim kontroly
hladiny cukru v krvi dochéazi k omezeni ptiznakii a komplikaci zptisobenych diabetem. Inzulinovy
roztok v pripravku Velosulin je specidln¢ piipraven tak, aby byl stabilni po celou dobu jeho podavani
prostiednictvim infuzni pumpy.

Jak byl ptipravek Velosulin zkouman?

V ptipadé¢ studii pouzitych na podporu registrace ptipravku Velosulin se jedna o stejné studie, které
byly pouzity na podporu piipravku Actrapid, coz je jiny inzulin schvaleny v EU. Ve studiich byla
méfena hladina latky (glykosylovaného hemoglobinu, HbAlc) v krvi. Mnozstvi této latky je
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ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina cukru v krvi. Zkoumani bylo podrobeno rovnéz
pouziti Velosulinu v inzulinové pumpé.

Jaky prinos pripravku Velosulin byl prokazan v priibéhu studii?

Uzivani Velosulinu vedlo ke snizeni hladiny HbAlc, coz naznacuje, Ze bylo dosazeno podobné
kontroly hladiny cukru v krvi jako u ostatnich lidskych inzulinti. Velosulin byl G¢inny jak u diabetu
typu 1, tak u diabetu typu 2.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Velosulin?

Velosulin miize zptisobovat hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi). Uplny seznam vedlejsich
ucinki hlasenych v souvislosti s ptipravkem Velosulin je uveden v piibalové informaci.

Velosulin by nemély uzivat osoby, které jsou precitlivélé (alergické) na lidsky inzulin (rDNA) nebo na
jakoukoliv jinou slozku pfipravku. Rovnéz miize byt tfeba upravit davkovani ptipravku Velosulin,
pokud je podavan spolu s dal$imi lécivymi pripravky, které mohou ovliviiovat hladinu cukru v krvi
(Gplny seznam je uveden v piibalové informaci).

Na zikladé ¢eho byl pripravek Velosulin schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky rozhodl, Ze ptinos piipravku Velosulin pii1é€bé diabetu typu 2
prevysuje jeho rizika. Doporucil, aby bylo ptipravku Velosulin udéleno rozhodnuti+o registraci.

Dalsi informace o piipravku Velosulin:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Velosulinyplatné v celé Evropské unii

spolecnosti Novo Nordisk A/S dne 7. fijna 2002.

PIné znéni Evropské vetfejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro/pfipravek Velosulin je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2007.
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