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Inpremzia (humant insulin) @\'

En oversigt over Inpremzia, og hvorfor det er godkendti EU é
N

Hvad er Inpremzia, og hvad anvendes det til? s\Q

Inpremzia er et la&egemiddel til behandling af personer med diabetes, son@%ug for insulin til at
regulere deres blodsukker. Detindeholder det aktive stof humant inw.

Inpremzia er et "biosimilaert laegemiddel". Det betyder, at Inpre I'hgj grad svarer til et andet
biologisk lzegemiddel ("referencelaegemidlet"), der allerede er, ndt i EU. Referencelaegemidlet for
Inpremzia er Actrapid. Der kan indhentes yderligere oplyspi m biosimilaere laegemidler her.

Hvordan anvendes Inpremzia? @

Inpremzia fas kun pa recept. Det leveres som e ugsklar oplgsning i poser og gives som infusion
(drop) i en vene af en sundhedsperson. Do npremzia afhanger af patientens blodsukker og
legemsvaagt. Den normale dosis er mel og 1,0 internationale enheder (IE) pr. kg legemsvaegt
pr. dag. Infusionens varighed afhanger odsa af patientens blodsukker, som vil blive overvaget af en
sundhedsperson under infusionen. &mzia er ikke beregnet til langtidsbehandling.

Hvis du gnsker mere informatiogmom anvendelsen af Inpremzia, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apo onalet.

Diabetespatient forhgjet blodsukker, enten fordi kroppen ikke producerer tilstraekkeligt med
insulin til atn re blodsukkeret, eller fordi kroppen ikke kan udnytte insulin tilstreekkeligt effektivt.
statningsinsulin, der svarer til det insulin, kroppen producerer.

tof i Inpremzia, humant insulin, virker p& samme made som naturligt produceret insulin og
hjaelperglukosen til at treenge ind i cellerne fra blodet. Nar blodsukkeret reguleres, mindskes
symptomerne og komplikationerne ved diabetes.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Inpremzia?

Laboratoriestudier, hvor Inpremzia sammenlignes med Actrapid, har vist, at det aktive stof i Inpremzia
i hgj grad svarer til det aktive stof i Actrapid med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet.
Studier har ogsa vist, at Inpremzia frembringer samme mangde aktivt stof i kroppen som Actrapid,
nar det gives som infusion i en vene.

Da Inpremzia er et biosimileert l&egemiddel, behgver de studier af virkningen og sikkerheden af humant
insulin, der er udfgrt for Actrapid, ikke alle gentages for Inpremzia.

Hvilke risici er der forbundet med Inpremzia? \'
Sikkerheden ved Inpremzia er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studi( es
bivirkningerne ved laegemidlet for at veere sammenlignelige med bivirkningerne ved @
referencelaegemidlet Actrapid. . %

Den hyppigste bivirkning ved Inpremzia (som kan forekomme hos mere end 1 u 0 personer) er
hypoglykami (lavt blodsukker), og leegemidlet ma ikke gives til personer, de de har lavt

blodsukker eller formodes at have det.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Inpr iaaemgé’lr af indleegssedlen.

Hvorfor er Inpremzia godkendti EU? é

nsstemmelse med EU's krav til
ur, renhed og biologisk aktivitet, der
me made.

Det Europaiske Laegemiddelagentur konkluderede, at de
biosimileere lazegemidler er pavist, at Inpremzia har en
svarer ngje til Actrapid, og at det fordeles i kropp

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige tj konkludere, at Inpremzia vil have de samme
egenskaber som Actrapid, hvad angar sikke g virkning ved de godkendte anvendelser. Det var
derfor agenturets opfattelse, at fordelen npremzia opvejer de identificerede risici som for
Actrapid og kan godkendes til anvend¢§ u.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Inpr ia?

Der er anfgrt anbefalin forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
Ige for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Inpremzia.

sundhedspersonale$\
Som for alle Iae' er bliver data vedrgrende brugen af Inpremzia lgbende overvaget. Formodede
bivirkninger

beskytte@n

AnMplysninger om Inpremzia

Yderligere information om Inpremzia findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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