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Insulin aspart Sanofi (aspartinsuliin)
Ulevaade ravimist Insulin aspart Sanofi ja ELis miiligiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Insulin aspart Sanofi ja milleks seda kasutatakse?

Insulin aspart Sanofi on ravim, mida kasutatakse vere glikoosisisalduse (nn veresuhkru)
reguleerimiseks vahemalt heaastastel diabeediga patsientidel.

Insulin aspart Sanofi on bioloogiliselt sarnane ravim. See tahendab, et Insulin aspart Sanofi on vdga
sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis mitgiluba. Insulin aspart
Sanofi vordlusravim on NovoRapid. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Insulin aspart Sanofi sisaldab toimeainena aspartinsuliini (kiire toimega insuliin).

Kuidas Insulin aspart Sanofit kasutatakse?

Insulin aspart Sanofi on retseptiravim. Seda sistitakse subkutaanselt (naha alla) dlavarre-, reie-,
tuhara- vdi kdhupiirkonda. Et Insulin aspart Sanofi on kiire toimega insuliinravim, manustatakse seda
tavaliselt vahetult enne s66ki voi vajaduse korral varsti parast sooki. Insulin aspart Sanofit kasutatakse
tavaliselt koos pikema toimega insuliinravimiga. Insulin aspart Sanofi annus mdaratakse igale
patsiendile eraldi ja see sOltub patsiendi vere gliikoosisisaldusest.

Tervishoiutdotaja peab patsiendile selgitama, kuidas ravimit digesti kasutada.
Lisateavet Insulin aspart Sanofi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi

apteekrilt.

Kuidas Insulin aspart Sanofi toimib?

Diabeet on haigus, mille korral vere glikoosisisaldus on suur, sest organismis ei teki piisavalt insuliini
vOi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada.

Insulin aspart Sanofi toimeaine on teatud tlupi insuliin, mis imendub organismis kiiremini kui tavaline
insuliin ja toimib seepérast kiiremini. See aitab reguleerida vere gliikoosisisaldust, leevendades seega
diabeedi simptomeid ja vdahendades tlsistuste riski.
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Milles seisneb uuringute pohjal Insulin aspart Sanofi kasulikkus?

Insulin aspart Sanofit vorreldi ravimiga NovoRapid laboriuuringutes, mis tdendasid, et Insulin aspart
Sanofi toimeaine on struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane NovoRapidi
toimeainega. Uuringud on samuti tdendanud, et Insulin aspart Sanofi pohjustab organismis
samasuguse toimeainesisalduse kui NovoRapid.

Peale selle selgus uuringus, milles osales 597 patsienti, keda raviti insuliiniga diabeedi tottu, et 6-
kuuline ravi Insulin aspart Sanofi ja pikematoimelise insuliiniga (glargiinsuliiniga) oli sama efektiivne
vere glikoosisisalduse reguleerimisel kui NovoRapidi ja glargiininsuliini kombinatsioon. Keskmine
HbA1c (glikohemoglobiini) vaartus (naditab vere gliikoosisisalduse reguleeritavust ajas) oli uuringu
alguses Insulin aspart Sanofiga ravitutel 8,00% ja NovoRapidit saanutel 7,94% ning 6 kuu parast
vastavalt 7,62% ja 7,64%.

Et Insulin aspart Sanofi on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea NovoRapidiga tehtud aspartinsuliini
efektiivsus- ja ohutusuuringuid Insulin aspart Sanofiga kordama.

Mis riskid Insulin aspart Sanofiga kaasnevad?

Insulin aspart Sanofi ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalndhte
vorreldavaks vordlusravimi NovoRapidi kdrvalnahtudega.

Insulin aspart Sanofi kdige sagedam kdrvalndht (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hipoglikeemia (vere vaike gliikoosisisaldus) ning Insulin aspart Sanofit ei tohi kasutada patsiendid,
kellel vere glikoosisisaldus on juba vaike.

Insulin aspart Sanofi kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Insulin aspart Sanofi ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta sarnaneb
Insulin aspart Sanofi struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest NovoRapidiga ning jaotub
organismis samamoodi. Peale selle naitasid diabeediga patsientide uuringud Insulin aspart Sanofi ja
NovoRapidi vOrreldavat ohutust ja efektiivsust.

Neid andmeid peeti piisavaks jareldamaks, et Insulin aspart Sanofi toimib heakskiidetud naidustustel
efektiivsuse ja ohutuse aspektist samamoodi kui NovoRapid. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
NovoRapidi korral, tletab Insulin aspart Sanofi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Insulin aspart Sanofi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Insulin aspart Sanofi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi
infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Insulin aspart Sanofi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Insulin
aspart Sanofi kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave ravimi Insulin aspart Sanofi kohta

Lisateave Insulin aspart Sanofi kohta on ameti veebilehel:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/insulin-aspart-sanofi
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