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Kokkuvodte uldsusele

Insulatard
iniminsuliin

See on ravimi Insulatard Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Insulatard?

Insulatard on suUstesuspensioon, mis sisaldab toimeainena iniminsuliini. Seda turustatakse viaalides,
kolbampullides (PenFill) ja eeltdidetud pensistaldes (InnolLet ja FlexPen).

Milleks Insulatardi kasutatakse?

Insulatardi kasutatakse diabeedi raviks.

Insulatard on retseptiravim.
Kuidas Insulatardi kasutatakse?

Insulatardi manustatakse nahaaluse sustina reiepiirkonda, k6huseina, tuharatesse voi deltalihase
piirkonda (6lalihasesse). Iga sust tehakse eri kohta. Patsiendi vere glukoosisisaldust tuleb regulaarselt
kontrollida, et leida vahim efektiivhe annus.

Insulatard on pikatoimeline insuliin, mida tohib ststida Uks v0i kaks korda 66paevas koos luhitoimelise
insuliiniga (s6ogiaegadel) vdi ilma selleta, vastavalt arsti soovitustele. Tavaline annus on 0,3-1,0
rahvusvahelist Ghikut (IU) kehakaalu kilogrammi kohta 66péaevas.

Kuidas Insulatard toimib?

Diabeet (suhkurtdbi) on haigus, mille korral organismis ei teki vere glukoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vdi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Insulatard on asendusinsuliin,
mis on vaga sarnane k6hunaarmes tekkiva insuliiniga. Insulatardi toimeainet iniminsuliini
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valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: insuliini toodab parm, millele on lisatud insuliini teket
voimaldav geen (DNA).

Insulatard sisaldab protamiiniga segatud insuliini isofaaninsuliinina, mis imendub 66paeva kestel palju
aeglasemalt. See pikendab Insulatardi toimeaega. Asendusinsuliin toimib samal viisil kui organismis
tekkiv insuliin, aidates glikoosil siseneda verest rakkudesse. Vere gliikoosisisalduse reguleerimise
tulemusena vahenevad diabeedi sumptomid ja tusistused.

Kuidas Insulatardi uuriti?

Insulatardi uuriti neljas kliinilises p&hiuuringus, milles osales kokku 557 patsienti, sealhulgas kaks
uuringut | tiupi diabeediga patsientidel (81 patsienti), kelle kdhunaadrmes ei teki insuliini, ja kaks
uuringut Il tiGpi diabeediga patsientidel (467 patsienti), kelle organism ei suuda insuliini tdhusalt
kasutada. Enamikul patsientidel vdrreldi Insulatardi teiste iniminsuliinide v&i insuliini analoogidega.
Uuringutes mdddeti vere glikoosisisaldust tihja kdhuga vdi vere gliikohemoglobiini sisaldust (HbAlc;
hemoglobiin, millele on kinnitunud glikoos). HbAlc naitab vere glukoosisisalduse reguleeritavust.
225 patsiendil tehti ka tdiendavad uuringud, milles v&rreldi Insulatardi ststimist ststla v8i eeltaidetud
pensustla abil (InnoLet vdi FlexPen).

Milles seisneb uuringute pohjal Insulatardi kasulikkus?

Insulatard vahendas HbAlc sisaldust, mis naitas, et organism reguleeris vere gliikoosisisaldust
sarnasel maaral kui muu iniminsuliin. Insulatard oli efektiivne nii | kui ka Il tutpi diabeedi korral ning
nii tavaliste siistalde kui ka eeltaidetud pensiistalde kasutamisel.

Mis riskid Insulatardiga kaasnevad?

Insulatardi kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on hipoglikeemia (vere
vahene glukoosisisaldus). Insulatardi kohta teatatud kdérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Miks Insulatard heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Insulatardi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Insulatardi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimisstrateegia, et tagada Insulatardi v8imalikult ohutu kasutamine. Strateegiast
lahtudes lisati ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele Insulatardi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Insulatardi kohta

Euroopa Komisjon andis Insulatardi miudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 7. oktoobril
2002.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Insulatardi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Insulatardiga toimuva

ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
0sa) voi poéodrduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000441/human_med_000839.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000441/human_med_000839.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2013.
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