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Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Insuman. Det
forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede lseegemidlet og naede frem
til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Insuman.

Hvad er Insuman?

Insuman er en reekke forskellige oplgsninger og suspensioner af insulin til injektion. Insuman leveres i
heetteglas, cylinderampuller og feerdigfyldte injektionspenne til engangsbrug. Insuman-produkterne er
folgende:

e Insuman Rapid, Insuman Infusat og Insuman Implantable, der er hurtigtvirkende
insulinoplgsninger, der indeholder oplgselig insulin

e Insuman Basal, en insulinsuspension med mellemlang virkningstid, som indeholder isophaninsulin
e Insuman Comb, som fas i forskellige kombinationer af insuliner med hurtig eller mellemlang
virkningstid.

Hvad anvendes Insuman til?

Insuman anvendes hos patienter med diabetes (type 1 og 2), som behgver behandling med insulin.

Insuman Rapid kan desuden anvendes til behandling af hyperglykaemisk koma (bevidstlgshed
forarsaget af for hgjt blodsukker) og ketoacidose (hgje koncentrationer af ketoner [syrer] i blodet),
samt til regulering af blodsukkeret fgr, under og efter en operation.

Insuman Implantable anvendes hos patienter med type 1-diabetes, der ikke kan kontrolleres med
insulin givet under huden, og som ofte oplever episoder af, i gvrigt uforklarlige, hyper- eller
hypoglykaemi (for hgjt eller for lavt blodsukkerniveau).
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Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Insuman?

Insuman Rapid, Infusat, Basal og Comb gives ved injektion under huden, generelt i bugvaeggen
(maven) eller laret ifalge laegens anbefalinger. Injektionsstedet aendres for hver injektion. Det gnskede
blodsukkerniveau og Insuman-produkt samt dosering og tidsplan for injektionerne fastlsegges af lsegen
for hver patient individuelt og tilpasses dennes dieet, fysiske aktiviteter og livsstil. Patientens blodsukker
bar kontrolleres regelmaessigt for at fastseette den effektive minimumsdosis. Insuman bgr gives for
maltiderne. Se indleegssedlen for den praecise tidsplan.

Insuman Rapid kan ogsa gives i en blodare, men kun péa en intensivafdeling eller tilsvarende facilitet,
hvor patienten kan blive ngje overvaget. Insuman Infusat er fremstillet specielt til anvendelse ved
kontinuerlig infusion under huden ved hjeelp af en ekstern transportabel insulinpumpe.

Insuman Implantable gives kun ved infusion i bughulen ved hjeelp af en pumpe (Medtronic MiniMed
implantable Pump), der implanteres under huden i maven. Insuman Implantable ma ikke anvendes pa
nogen anden made og kan kun anvendes pa centre, hvor personalet har faet tilstraekkelig undervisning
i brug af den implantable pumpe.

Yderligere oplysninger om, hvordan Insuman gives, findes i produktresuméet (ogsa en del af denne
EPAR).

Hvordan virker Insuman?

Ved sukkersyge producerer kroppen enten ikke nok insulin til at regulere blodsukkeret (type 1-
diabetes), eller ogsa er den ikke i stand til at udnytte insulinet effektivt (type 2-diabetes). Insuman er
en insulinerstatning, der svarer til det insulin, der produceres af kroppen.

Det aktive stof i Insuman, human insulin, fremstilles ifalge en metode, der er kendt som "rekombinant
dna-teknologi": Det fremstilles af bakterier, der har faet indsat et gen (DNA), som ger dem i stand til at
producere insulin. Insuman indeholder forskellige former for insulin: den oplgselige form, der er
hurtigtvirkende (inden for 30 minutter efter injektionen), og isophan- og krystallinske protaminformer,
der optages meget langsommere i Igbet af dagen og dermed virker laengere.

Erstatningsinsulinet fungerer pd samme made som naturligt produceret insulin og hjaelper glukosen til
at treenge ind i cellerne fra blodet. Ved at holde blodsukkerniveauet under kontrol mindskes
diabetessymptomerne og -komplikationerne.

Hvordan blev Insuman undersggt?

Insuman blev undersggt i tre undersggelser hos 780 patienter med enten type 1-diabetes eller type 2-
diabetes. | en af undersggelserne blev Insuman givet til patienter med type 1-diabetes ved hjeelp af en
ekstern insulinpumpe. | en anden undersggelse blev Insuman Comb 25 sammenlignet med
semisyntetisk human insulin hos patienter med type 1- og type 2-diabetes. Derudover blev Insuman
Implantable undersggt hos voksne patienter med type 1-diabetes. Disse patienter fik Insuman
Implantable som en kontinuerlig infusion i bughindehulen.

Det primeere effektmal i alle undersggelserne var sendringen i koncentrationen af glykosyleret
haemoglobin (HbAlc), som er den procentdel af haeemoglobin i blodet, hvortil der er bundet glykose.
Meaengden af HbAlc er et mal for, hvor godt blodsukkeret er reguleret.
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Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Insuman?

Insuman har bevirket et fald i indholdet af HbAlc som tegn pa, at blodsukkeret er blevet reguleret til
et niveau svarende til det, der opnas med semisyntetisk humant insulin. Insuman var effektivt til
behandling af savel type 1- som type 2-diabetes.

Hvilken risiko er der forbundet med Insuman?

Insuman kan forarsage hypoglykeemi. Den fuldsteendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved
Insuman fremgar af indlaegssedlen.

Insuman ma ikke anvendes hos personer, som er overfglsomme (allergiske) over for humant insulin
eller andre af indholdsstofferne. Endvidere ma Insuman Implantable ikke anvendes pa nogen anden
made end som kontinuerlig infusion ved hjeelp af Medtronic MiniMed Implantable Pump. Det ma heller
ikke anvendes hos patienter, som er overfglsomme over for titanlegeringer, polysulfon eller
siliconemateriale anvendt i komponenter af den implanterede pumpe. Der ma ikke anvendes nogen
andre former for insulin med pumpen, og denne ma ikke anvendes hos bgrn, der endnu ikke er pa
stgrrelse med en voksen. Pumpen ma ikke implanteres i personer, der er fastboende i en hgjde pa over
2 439 meter (8000 fod).

Hvorfor blev Insuman godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Insuman opvejer risiciene ved behandling af type 1- og type 2-
diabetes. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Insuman.

Andre oplysninger om Insuman:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Insuman den 21. februar 1997.

Den fuldsteendige EPAR for Insuman findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Insuman, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din lzege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 08-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000201/human_med_000841.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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