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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
VELOSULIN

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fir Humanarzneimittel
(CHMP) die durchgefiihrten Sudien beurteilt, um zu Empfehlungen beztiglich der Anwendang des
Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Se weitere Informationen Uber Thren medizinischen Zustand oder die Behandlung Ihrer
Krankheit bentigen, lesen Se bitte die Packungsbeilage (die ebenfalls Bestandtell des EPAR ist)
oder wenden Se sich an einen Arzt oder Apotheker. Wenn Se weitere Tnformationen zur
Grundlage der Empfehlungen des CHMP winschen, lesen Se bitte "die wissenschaftliche
Diskussion (die ebenfalls Teil des EPAR ist).

Wasist Velosulin?
Velosulin ist eine klare farblose Insulin-Losung in_.einer\Durchstechflasche zur Injektion oder
Infusion. Velosulin enthalt den Wirkstoff Insulin human (rDNA).

Woflr wird Velosulin verwendet?
Velosulin wird bei Patienten mit Diabetes angewendet.
Das Arzneimittel bedarf einer &rztlichen \erschreibung.

Wiewird Velosulin angewendet?

Veosulin ist fur die kontintierliche subkutane (unter die Haut) Infusion mit Hilfe einer
Insulininfusionspumpe vorgesehen»Velosulin kann auch in eine Vene injiziert oder subkutan durch
Injektion verabreicht werden, V€losulin ist ein schnell wirkendes Insulin und kann zusammen mit
langer wirkenden I nsulinpraparaten angewendet werden.

Der Blutzucker des Patienten sollte regelmakig gemessen werden, um die niedrigste wirksame Dosis
festzustellen. Velosulin sollte vor den Mahlzeiten verabreicht werden (die genauen Zeiten sind der
Packungsbeilage’zu entnehmen).

WiewirktVeloesulin?

Diabetesiist 'eine Krankheit, bei der der Koérper nicht genligend Insulin zur Regelung des Blutzuckers
produziert."Velosulin ist ein Ersatzinsulin, das mit dem von der Bauchspeicheldriise gebildeten Insulin
identisch ist. Der Wirkstoff von Velosulin, Insulin human (rDNA), wird mit dem Verfahren der so
genannten ,,rekombinanten Technologie® hergestellt. Das Insulin wird von einer Hefe produziert, in
die ein Gen (DNA) eingeschleust wurde, das sie befahigt, Insulin zu bilden. Das Ersatzinsulin wirkt
genauso wie natlrlich produziertes Insulin und trégt dazu bei, dass Glukose aus dem Blut in die Zellen
aufgenommen wird. Durch Regelung des Blutzuckers werden die Symptome und Komplikationen von
Diabetes verringert. Die Insulin-Lésung in Velosulin ist speziell so hergestellt, dass sie fir die Dauer
der Verabreichung in einer Infusionspumpe stabil ist.

Wiewurde Velosulin untersucht?
Die Studien zur Stiitzung von Velosulin sind die gleichen, die fir Actrapid, einem anderen in der EU
genehmigten Insulin, verwendet wurden. In den Studien wurde die Konzentration des
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Nchternblutzuckers bzw. einer Substanz (glykosyliertes Hamoglobin, HbA1c) im Blut gemessen, die
anzeigt, wie gut der Blutzucker eingestellt ist. Velosulin wurde auch bei Verwendung in einer
Insulinpumpe untersucht.

Welchen Nutzen hat Velosulin in diesen Studien gezeigt?
Veosulin fihrte zu einer Abnahme des HbAlc-Spiegels, die darauf hindeutete, dass die
Blutzuckerspiegel @hnlich stark wie mit einem anderen Humaninsulin gesenkt wurden. Velosulin war
sowohl beim Typ-1- as auch beim Typ-2-Diabetes wirksam.

Welche Risiken sind mit Velosulin verbunden?

Veosulin kann Hypoglykdmie (Unterzuckerungen) verursachen. Die vollsténdige Beschreibung der
im Zusammenhang mit Velosulin berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
Velosulin sollte nicht bel Patienten angewendet werden, die méglicherweise Uberempfindlich
(alergisch) gegenliber Insulin human (rDNA) oder einen der anderen Bestandteile sind. Aulerdem
missen die Dosen von Velosulin maglicherweise angepasst werden, wenn es zusammen’mit einer
Reihe von anderen Arzneimitteln verabreicht wird, die sich auf den Blutzucker auswirkenmkonnen (die
vollsténdige Liste ist der Packungsbeilage zu enthehmen).

Warum wurde Velosulin zugelassen?

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schlussy.dass die Vorteile von
Veosulin bei der Behandlung von Diabetes gegenlber den Risiken uberwiegen, und empfahl, die
Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Velosulin zu erteilen.

Weiter e Informationen tber Velosulin:

Am 7. Oktober 2002 erteilte die Européische Kommission dem'Unternehmen Novo Nordisk A/S eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Velosulin in der'gesamten Européischen Union.

Den vollstéandigen Wortlaut des EPAR fir Vel osulinfinden Sie hier.

Letzte Aktualisierung dieser Zusammenfassung: 10-2007.
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