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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
EXUBERA

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissd
selitetaan, miten 1aakeval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt
suosituksiin [a8kkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy myds
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat lisatietoa CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen ksittelyn teksti (sisdltyy myds arviointi kertomukseen).

Mita Exuberaon?
Exubera on nopeavaikutteinen, inhal oitava (siséan hengitettévad) insuliinijauhe. Exubera sisdltéa
vaikuttavana aineena 1 tai 3 milligrammaaihmisinsuliinia.

Mihin Exuberaa kdytetdan?

Exubera on insuliini, jota kaytetdan hoitamaan aikuistentyypin 2 diabetesta, kun tabl ettina otettavat
diabetesl d8kkeet eivét riita sen hallintaan. Exuberaa voi daan kayttaa tietyi ssi tapauksissa myos tyypin
1 diabeteksen hoitoon aikuisilla, jos potilaalle onthy6tya nopeasti vaikuttavan subkutaanisen insuliinin
korvaamisesta télla inhaloitavalla insuliinill azkun huomioon otetaan mahdolliset riskit.

L 88keval mistetta saa vain |adkemaarayksel &

Miten Exuber aa kaytetdan?

Exuberaa kéytetéan vain insuliinisinhalaattorin kanssa. Insuliini on jauheena kuplapakkauksessa.
Annos otetaan asettamalla kuplapakkaus inhal aattoriin, minka jalkeen potilas hengittda annoksen
siséén suun kautta keuhkoihinsa."Ennen kuin Exuberan kaytto aloitetaan, 1&8kérin tai hoitajan on
selitettava potilaalle, miten,inhal aattoria kaytetéan oikein. Ndin voidaan minimoidariskit ja taata, etta
potilas saa parhaan mahdollisen hyddyn hoidostaan. Kunkin potilaan al oitusannoksesta ja annosten
gjoituksesta sek&'annoksen muuttamista koskevasta suunnitel masta pééttéd [aékari. Perusteina
kaytetdan potilaan vastetta ja tarvetta (esimerkiksi ruokavalio, fyysinen aktiivisuus ja elintavat).
Exubera otetaan10 minuuttia ennen aterian alkua. Y hden milligramman annoskupla siséltéa
suunnilleentsaman annoksen kuin 3 ky nopeasti vaikuttavaa subkutaanista insuliinia ja kolmen
milligramman annoskupla suunnilleen saman annoksen kuin 8 ky nopeasti vaikuttavaa subkutaanista
insuliinia"Nain ollen Exubera el sovi potilaille, jotka tarvitsevat tarkkaa (alle 3 ky) insuliinin séétéa
(esimerkiksi potilaille, joiden ruumiinpaino on ahainen).

Miten Exubera vaikuttaa?

Diabetes on tauti, jossa elimist0 ei tuota riittévasti insuliinia verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.
Exubera on korvaava insuliini, joka on hyvin samanlainen kuin haiman tuottama insuliini. Exuberan
insuliini tuotetaan yhdistelmé-dna-tekniikalla. Sita tuottaa bakteeri, joka siihen lisétyn geenin (dna)
avulla pystyy tuottamaan insuliinia. Osa insuliinistaimeytyy vereen, kun annos inhal oidaan (loppuosa
hajoaa keuhkoissa). Vereen padastydan insuliini edistéd glukoosin kuljettamista soluihin ja auttaa
pitémaan verensokerin hallinnassa. Kun verensokeri pidetéén hallinnassa, diabeteksen oireet ja
komplikaatiot vahenevét. Exuberatoimii tyypin 1 diabeteksessa, jossa haimaei pysty tuottamaan
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riittévasti insuliinia, jatyypin 2 diabeteksessa, jossa elimisto el pysty kdyttémaéan insuliinia
tehokkaasti.

Miten Exuberaa on tutkittu?

Exuberaa on tutkittu diabetespotilailla, joilla on tyypin 1 tai tyypin 2 diabetes. Tyypin 1 diabetesta
tutkittaessa Exuberaa verrattiin subkutaaniseen (pistoksena annettavaan) insuliiniin. Tyypin 2
diabetesta tutkittaessa Exuberaa verrattiin subkutaaniseen insuliiniin ja suun kautta otettaviin
diabeted@dkkeisiin. Tutkimuksissa mitattiin veresta glykosyloidun hemoglobiinin (HbA1c) taso, joka
osoittaa, kuinka hyvin verensokeri on hallinnassa.

Mita hydtya Exuberasta on havaittu tutkimuksissa?
Tyypin 1 ja 2 diabeteksen tutkimuksissa Exubera hallitsi verensokeria samankaltaisesti kuin nopeasti
vaikuttava subkutaaninen ihmisinsuliini.

Mitariske a Exuberaan liittyy?

Exuberan yleisimpia sivuvaikutuksia ovat hypoglykemia (alhainen verensokeri) ja yské, Jospotilas
tupakoi, keuhkoista absorboituvan insuliinin maara lisdantyy huomattavasti, mika voi'lisata
hypoglykemian riskia. Potilaat eivét saa tupakoida kdyttéessddn Exuberaa. Tupakeitsijoiden taytyy
lopettaa tupakointi vahintdan 6 kuukautta ennen Exuberan kayton al oittamista.Jos potilas alkaa
tupakoidatai jatkaa tupakointia Exubera-hoidon aikana, hdnen on vaihdettavawalittomasti toiseen
diabeteshoitoon. Kolmea yhden milligramman annosta ei pida kayttaé yhdernkolmen milligramman
annoksen sijaan, koska se antaa suuremman insuliiniannoksen ja liséd hypoglykemian riskié.
Pakkaussel osteessa on kuvaus kaikista Exuberan ilmoitetuista sivuvaikutuksi sta.

Tutkimusten aikana Exuberalla havaittiin olevan lieva negatiivinenyaikutus keuhkojen toimintaan,
joka haviag, kun Exuberan kaytto lopetetaan. Jos potilaalla orrkeuhkosairaus, on epéselvas, miten
Exuberan kaytt6 vaikuttaa heidan keuhkoihinsatai miten keuhkosairaus vaikuttaa insuliinin saantiin
keuhkoista. Potilaiden, joiden keuhkojen toimintaon heikkoatai epavakaata esimerkiks astman,
emfyseeman tai kroonisen bronkiitin takia, el pida kayttda Exuberaa.

Exuberaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkié. (allergisia) ihmisinsuliinille tai Exuberan muille
vamistusaineille.

Miksi Exuberaon hyvaksytty?

L &8keval mistekomitea (CHMP) pééttiretta Exuberan edut ovat sen riskeja suuremmat tietyilla
diabetesta sairastavilla aikuispotilailla; kun sita kaytetéan ohjeiden mukaisesti. Komitea suosittelee,
etta Exuberalle annetaan myyntilupa:

Miten voidaan var mistaa'Exuber an turvallinen kayttd?

Exuberaa val mistava yritySaikoo tehda tutkimuksia, joissa testataan liséé Exuberan turvallisuutta
etenkin potilailla, joillawvoi olla lisdéantynyt riski saada sivuvaikutuksia, kuten astmaatai kroonista
keuhkoahtaumatautia'sairastavilla potilailla. Yritys tutkii myos insuliinin vasta-aineiden (proteiinit,
joita elimisto tuottaa vasteena Exubera-hoitoon) kehittymisté. Y ritys myds valvoo sivuvaikutuksia,
tarjoaa koulutusmeateriaalia ja parantaa kupl apakkausten muotoilua niin, ettéd yhden ja kolmen
milligrammantannokset on helpompi erottaa toisistaan.

M uitatietoja Exuberasta:
Eurogpan komissio myodnsi koko Euroopan unionin aueella voimassa olevan myyntiluvan Exuberaa
varten 24.tammikuuta 2006. Myyntiluvan haltija on Pfizer Limited.

Exuberaa koskeva EPA R-arviointikertomus on kokonai suudessaan t&ssi.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2006.
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