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Resumen del EPAR para €l publico general

En e presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) y se
explica como la evaluacion del Comité de Medicamentos de Uso Humano, efectuada a partirde
|os estudios existentes, ha llevado a las recomendaciones sobre |as condiciones de uso dél
medicamento.

S desea mas informacién sobre su dolencia o el tratamiento de la misma, le aconsgjamos que lea
el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico. S desea mas
informacion sobre el fundamento de las recomendaciones del Comité, le aconsgjamos que lea €
Debate Cientifico (incluido en el EPAR).

JQuées Exubera?
Exubera es una insulina de accién rapida en forma de polvo.para inhalacion (se aspira). Exubera
contiene 1 mg o 3 mg del principio activo insulina humana.

¢Paraqué se utiliza Exubera?

Exubera es unainsulinaindicada para e tratamiento,depaci entes adultos con diabetes tipo 2 que no
estan controlados adecuadamente con antidiabéti cos'oral es. Exubera esta indicada también para e
tratamiento de pacientes adultos con diabetestipo 1 en los que € beneficio potencial de sustituir una
insulina subcuténea de répida accion por-esta insulina inhal ada puede superar los posibles riesgos.
Este medicamento Gnicamente podra dispensarse con receta médica.

¢Como se administra Exubera?

Exubera se administra Unicamente con su inhalador de insulina. Lainsulina se suministraen polvo, y se
presenta en blisters. Para adminiStrar unadosis, € paciente debe colocar € blister en el inhalador e
inhalar e polvo por labocahasta que llegue alos pulmones. Antes de empezar a usar Exubera, €
médico o enfermeradeben indicar a paciente como usar € inhalador correctamente para minimizar el
riesgo y garantizar que’obtiene & maximo beneficio de su tratamiento. EI médico debe determinar para
cada pacienteladosisinicia y los intervalos de administracion, asi como la pauta de gjuste de ladosis.
Dependeradela respuestay las necesidades individuales del paciente (por ejemplo, dieta, acitividad
fisicay edtilade vida). Exubera debe administrarse en los 10 minutos anteriores al comienzo de una
comida. Yn'blister monodosis de 1 mg equivale aproximadamente a una inyeccion de 3 Ul deinsulina
subcutanéa de accion rapiday un blister monodosis de 3 mg equivale aproximadamente a8 Ul deinsulina
subeutanea de accion rapida. En consecuencia, Exubera no estaindicada cuando se necesiten gjustes pequefios
(menores de 3 Ul) deladosis de insulina (por gjemplo, en pacientes con bajo peso corpord).

¢Coémo actiia Exubera?

Ladiabetes es una enfermedad en la que & organismo no produce insulina suficiente para controlar los
niveles de azlicar en sangre. Exubera es un analogo de lainsulinamuy similar alainsulina fabricada
por el pancreas. Lainsulina contenida en Exubera se obtiene mediante un método conocido como
«tecnologia de ADN recombinante», |o que significa que es producida por una bacteria que ha
recibido un gen (ADN) que la hace capaz de producir insulina. Cuando seinhala, una parte de la
insulina se absorbe y pasa ala sangre (el resto se descompone en los pulmones). Unavez en la sangre,
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lainsulinafacilitael transporte de glucosa al interior de las célulasy ayudaa controlar los niveles de
azucar en sangre. Al controlar los niveles de azlcar en sangre, disminuyen los sintomasyy las
complicaciones de la diabetes. Exubera es eficaz en la diabetes tipo 1, en la que el pancreas no puede
producir suficiente insuling, y en la diabetestipo 2, en la que el organismo es incapaz de utilizar
eficazmente lainsulina.

¢Quétipo de estudios se han realizado sobre Exubera?

Exubera se ha estudiado en pacientes con diabetes tipo 1 o tipo 2. En ladiabetes tipo 1, Exubera se ha
comparado con insulina subcuténea (inyectada). En la diabetes tipo 2, se ha comparado con insulina
subcutaneay con antidiabéticos orales. En estos estudios se determinaron los niveles en sangre de
hemogl obina glucosilada (HbA 1¢), que proporciona unaindicacion del grado de control de los niveles
de glucosa en sangre.

¢Qué beneficios ha demostrado Exubera durante dichos estudios?
Globalmente, en los estudios realizados en ladiabetes tipo 1y tipo 2 Exubera consiguio un centrol de
la glucosa en sangre similar a conseguido con insulina humana subcutanea de accion répida:

¢Cudles son los efectos secundarios de Exubera?

L os efectos secundarios més frecuentes de Exubera son hipoglucemia (descenso de los niveles de
azlcar en sangre) y tos. Si @ paciente fuma, la cantidad de insulina que se ahsorbe de los pulmones
aumenta considerablemente, con el consiguiente aumento del riesgo de hipoglucemia. Durante €l
tratamiento con Exubera el paciente no debe fumar. Debe haber dejadoidefumar a menos 6 meses
antes deiniciar e tratamiento. Si un paciente empieza afumar o vuelve a hacerlo durante el
tratamiento con Exubera, debe suspenderlo inmediatamente y utili zar,un tratamiento alternativo para
ladiabetes. No deben administrarse tres dosis de 1 mg en lugar de,una dosis de 3 mg, porque la
cantidad de insulina que se libera es mayor y puede aumentar,ehriesgo de hipoglucemia. Lalista
completa de efectos secundarios comuni cados sobre Exubera’puede consultarse en el prospecto.

En los estudios, Exubera mostré un peguefio efecto negativo sobre la funcion pulmonar que puede
desaparecer a suspender la administracién. En |os pacientes con enfermedad pulmonar, no esta claro
como afecta Exubera alos pulmones ni como afectata enfermedad pulmonar ala absorcion pulmonar
deinsulina. Los pacientes con funcion pul monar reducida o inestable, como |os que presentan asma,
enfisema o bronquitis crénica, no deben utilizar Exubera.

Exubera no debe utilizarse en personas hipersensibles (alérgicas) alainsulina humanao a cuaquier
otro de los componentes del medi camento.

¢En qué se basa la apr obacién, de comer cializacion de Exubera?

El Comité de Medicamentosde Uso Humano decidié que |os beneficios de Exubera son mayores que
sus riesgos en e tratamiento.de determinados pacientes adultos con diabetes cuando se utiliza
siguiendo las instrucciones contenidas en lainformacion sobre el producto. En consecuencia,
recomendo que se'gprabase la comercializacion de Exubera.

¢Qué medidas es necesario adoptar para reducir al minimo los efectos secundarios de Exubera?
La empresague fabrica Exubera realizara estudios adicional es de seguridad del medicamento, sobre
todo envpacientes con un mayor riesgo de efectos secundarios, como 10s que presentan asma o
enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Investigard asimismo la formacion de anticuerpos contrala
insulipa (proteinas que se producen en respuesta al tratamiento con Exubera). Ademaés, vigilaralos

ef ectos secundarios, proporcionard material educativo y mejorara el disefio de los blisters para que
resulte mas facil diferenciar entre lasdosisde 1 mgy de 3 mg.

Masinformacién sobre Exubera:
La Comision Europea concedié una autorizacion de comercializacién de Exuberavéida paratodalaUnién
Europea e 24 de enero de 2006. El titular de la autorizacion de comercidizacion es Pfizer Limited.

Laversion completa del EPAR de Exubera puede consultarse aqui.
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