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ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ∆ΗΜΟΣΙΑ ΕΚΘΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ (EPAR) 

EXUBERA 

Περίληψη EPAR για το κοινό 

 

Το παρόν έγγραφο αποτελεί σύνοψη της Ευρωπαϊκής ∆ηµόσιας Έκθεσης Αξιολόγησης (EPAR). 
Επεξηγεί τον τρόπο µε τον οποίο η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) 
αξιολόγησε τις µελέτες  που εκπονήθηκαν και διατύπωσε συστάσεις σχετικά µε τους όρους χρήσης 
του φαρµάκου. 
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την ιατρική σας πάθηση ή τη θεραπεία σας, διαβάστε το 
φύλλο οδηγιών χρήσης (συµπεριλαµβάνεται στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης) ή 
επικοινωνήστε µε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τις 
συστάσεις της επιτροπής, συµβουλευθείτε την επιστηµονική συζήτηση (συµπεριλαµβάνεται επίσης 
στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης). 
 
 
Τι είναι το Exubera; 
Το Exubera είναι κόνις για εισπνοή ινσουλίνης ταχείας δράσης. Η δραστική ουσία του Exubera είναι 
η ανθρώπινη ινσουλίνη σε περιεκτικότητα του 1 mg ή των 3 mg.  
 
Σε ποιες περιπτώσεις χρησιµοποιείται το Exubera; 
Το Exubera είναι ινσουλίνη που χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών µε διαβήτη 
τύπου 2, οι οποίοι δεν ελέγχονται επαρκώς µε αντιδιαβητικά δισκία. Το Exubera µπορεί επίσης να 
χρησιµοποιηθεί για τη θεραπεία ορισµένων ενηλίκων ασθενών µε διαβήτη τύπου 1, οι οποίοι 
ενδέχεται να ωφεληθούν από την αντικατάσταση της υποδόριας ινσουλίνης ταχείας δράσης µε την 
εισπνεόµενη ινσουλίνη, λαµβάνοντας υπόψη τους ενδεχόµενους κινδύνους.  
Το φάρµακο χορηγείται µόνο µε ιατρική συνταγή.  
 
Πώς χρησιµοποιείται το Exubera; 
Το Exubera χρησιµοποιείται µόνο µε την ειδική συσκευή εισπνοών ινσουλίνης. Η ινσουλίνη 
βρίσκεται υπό τη µορφή σκόνης σε blister. Για τη λήψη µιας δόσης, ο ασθενής τοποθετεί το blister 
στη συσκευή εισπνοής και το εισπνέει από το στόµα στους πνεύµονες. Πριν από την έναρξη της 
αγωγής µε το Exubera, ο ασθενής πρέπει να επικοινωνήσει µε γιατρό ή νοσοκόµα για να του 
εξηγήσουν τη σωστή χρήση της συσκευής εισπνοών, προκειµένου να µειώσει τους πιθανούς 
κινδύνους και να εξασφαλίσει ότι επωφελείται στο έπακρο από την αγωγή. Η απόφαση για την αρχική 
δοσολογία και τους χρόνους χορήγησης του φαρµάκου, καθώς και για το χρονοδιάγραµµα ρύθµισης 
των δόσεων λαµβάνεται από γιατρό, σε συνάρτηση µε την απόκριση και τις προϋποθέσεις του 
ασθενούς (π.χ. διατροφή, σωµατική άσκηση και τρόπος ζωής). Το Exubera χορηγείται 10 λεπτά πριν 
από κάθε γεύµα. Ένα blister του 1 mg είναι ισοδύναµο µε περίπου 3 ∆Μ υποδορίως (κάτω από το 
δέρµα) ενέσιµης ινσουλίνης ταχείας δράσης και ένα blister των  3 mg είναι ισοδύναµο µε περίπου 8 
∆Μ υποδορίως ενέσιµης ινσουλίνης ταχείας δράσης. Συνεπώς, το Exubera δεν ενδείκνυται όταν 
απαιτούνται µικρές ρυθµίσεις (κάτω των 3 ∆Μ) ινσουλίνης (για παράδειγµα σε ασθενείς µε χαµηλό 
βάρος σώµατος). 
 
Πώς δρα το Exubera; 
Ο διαβήτης είναι µια νόσος στην οποία το σώµα δεν παράγει επαρκή ινσουλίνη προκειµένου να 
ελέγχει τα επίπεδα σακχάρου στο αίµα. Το Exubera είναι ανάλογο της ινσουλίνης όµοιο µε την 
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ινσουλίνη που παράγεται στο πάγκρεας. Η ινσουλίνη στο Exubera παράγεται µε µια µέθοδο η οποία 
είναι γνωστή ως «τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA». Σύµφωνα µε τη µέθοδο αυτή, η ινσουλίνη 
παράγεται από ένα βακτήριο που έχει λάβει γονίδιο (DNA), το οποίο του επιτρέπει να παράγει 
ινσουλίνη. Όταν εισπνέεται, µέρος της ινσουλίνης απορροφάται από το αίµα (το υπόλοιπο καταλύεται 
στους πνεύµονες). Όταν φτάσει στο αίµα, η ινσουλίνη διευκολύνει τη µεταφορά γλυκόζης στα 
κύτταρα και συµβάλλει στον έλεγχο των επιπέδων σακχάρου στο αίµα. Ο έλεγχος των επιπέδων 
σακχάρου στο αίµα επιτυγχάνει τη µείωση των συµπτωµάτων και των επιπλοκών του διαβήτη. Το 
Exubera ενδείκνυται για διαβήτη τύπου 1, όπου το πάγκρεας αδυνατεί να παράγει επαρκή ινσουλίνη, 
και για διαβήτη τύπου 2, όπου ο οργανισµός αδυνατεί να χρησιµοποιήσει αποτελεσµατικά την 
ινσουλίνη. 
 
Ποιες µελέτες εκπονήθηκαν για το Exubera; 
Το Exubera µελετήθηκε σε ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2 ή τύπου 1. Στους ασθενείς µε διαβήτη τύπου 
1, πραγµατοποιήθηκε σύγκριση του Exubera µε υποδορίως ενέσιµη ινσουλίνη. Σε ασθενείς µε 
διαβήτη τύπου 2, πραγµατοποιήθηκε σύγκριση του Exubera µε υποδορίως ενέσιµη ινσουλίνη, καθώς 
και µε αντιδιαβητικά φάρµακα χορηγούµενα από το στόµα. Στις µελέτες µετρήθηκαν τα επίπεδα της 
γλυκοζυλιωµένης αιµοσφαιρίνης (HbA1c), τα οποία παρέχουν ένδειξη της αποτελεσµατικότητας του 
ελέγχου της γλυκόζης του αίµατος. 
 
Ποιο είναι το όφελος του Exubera σύµφωνα µε τις µελέτες; 
Συνολικά, στις µελέτες διαβήτη τύπων 1 και 2, το Exubera παρείχε έλεγχο της γλυκόζης στο αίµα 
παρόµοιο µε εκείνον της υποδορίως ενέσιµης ανθρώπινης ινσουλίνης ταχείας δράσης.  
 
Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται µε το Exubera;  
Οι συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες του Exubera είναι υπογλυκαιµία (χαµηλά επίπεδα σακχάρου 
στο αίµα) και βήχας. Εάν κάποιος ασθενής καπνίζει, η ποσότητα ινσουλίνης που απορροφάται από 
τους πνεύµονες αυξάνεται σηµαντικά και αυτό ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο υπογλυκαιµίας. Οι 
ασθενείς δεν πρέπει να καπνίζουν κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε το Exubera. Οι καπνιστές πρέπει 
να έχουν διακόψει το κάπνισµα τουλάχιστον 6 µήνες πριν από την έναρξη της θεραπείας µε Exubera. 
Εάν κάποιος ασθενής ξεκινήσει ή ξαναρχίσει το κάπνισµα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε 
Exubera, πρέπει αµέσως να αρχίσει εναλλακτική αντιδιαβητική αγωγή. ∆εν πρέπει να 
χρησιµοποιούνται τρεις δόσεις του 1 mg αντί για µία δόση των 3 mg, διότι αυτό αυξάνει τη δόση της 
ινσουλίνης και ενδέχεται να οδηγήσει σε αυξηµένο κίνδυνο υπογλυκαιµίας. Ο πλήρης κατάλογος 
όλων των ανεπιθύµητων ενεργειών που αναφέρθηκαν µε το Exubera περιλαµβάνεται στο φύλλο 
οδηγιών χρήσης. 
Κατά τη διάρκεια των µελετών, παρατηρήθηκε ότι το Exubera είχε µικρή αρνητική επίδραση στη 
λειτουργία των πνευµόνων που ενδέχεται να παύσει όταν διακοπεί η αγωγή. Εάν κάποιος ασθενής 
πάσχει ήδη από πνευµονική νόσο, δεν είναι σαφής ο τρόπος µε τον οποίον η χορήγηση του Exubera 
επιδρά στους πνεύµονες ή ο τρόπος µε τον οποίον η πνευµονική νόσος επιδρά στην απορρόφηση της 
ινσουλίνης από τους πνεύµονες. Το Exubera δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε ασθενείς µε κακή ή 
ασταθή πνευµονική λειτουργία, όπως άσθµα, εµφύσηµα ή χρόνια βρογχίτιδα.  
Το Exubera δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς που ενδέχεται να είναι υπερευαίσθητοι (αλλεργικοί) 
στην ανθρώπινη ινσουλίνη ή σε οποιοδήποτε από τα άλλα συστατικά του. 
 
Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Exubera;  
Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) έκρινε ότι τα οφέλη του Exubera υπερτερούν 
των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό για τη θεραπεία του διαβήτη σε ορισµένους ενήλικες ασθενείς, 
όταν αυτό χορηγείται σύµφωνα µε τις πληροφορίες για το προϊόν. Η επιτροπή εισηγήθηκε τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το Exubera.  
 
Ποια µέτρα λαµβάνονται για την ελαχιστοποίηση των κινδύνων που συνδέονται µε τη χρήση του 
Exubera;  
Η παρασκευάστρια εταιρεία του Exubera θα πραγµατοποιήσει περαιτέρω µελέτες προκειµένου να 
δοκιµαστεί η ασφάλειά του κυρίως σε ασθενείς στους οποίους ενδέχεται να υπάρχει αυξηµένος 
κίνδυνος ανεπιθύµητων ενεργειών, όπως είναι οι ασθενείς µε άσθµα ή χρόνια αποφρακτική 
πνευµονοπάθεια. Θα εξετάσει επίσης την ανάπτυξη αντισωµάτων ινσουλίνης (πρωτεΐνες που 
παράγονται σε απόκριση στη θεραπεία µε Exubera). Η εταιρεία θα παρακολουθεί επίσης τις 
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ανεπιθύµητες ενέργειες, θα παρέχει εκπαιδευτικό υλικό και θα βελτιώσει τον σχεδιασµό της 
συσκευασίας των blister προκειµένου να διακρίνονται ευκολότερα οι δόσεις του 1 mg και των 3 mg.  
 
Λοιπές πληροφορίες για το Exubera: 
Στις 24 Ιανουαρίου 2006 η Ευρωπαϊκή Επιτροπή χορήγησε άδεια κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε 
ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση για το Exubera. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας είναι η εταιρεία 
Pfizer Limited. 
 
Η πλήρης δηµόσια έκθεση αξιολόγησης (EPAR) του Exubera διατίθεται εδώ. 
 

Τελευταία ενηµέρωση της περίληψης: 08-2006 

http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/exubera/exubera.htm



