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Yleistiedot Inpremziasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa Q
D

Mita Inpremziaon ja mihin sita kaytetaan? Q

Inpremzia on lddke, jolla hoidetaan diabetesta sairastavia henkil6ita, jot %tsevat insuliinia veren

glukoosipitoisuuden (verensokerin) pitamiseksi hallinnassa. Sen vaikuttaya’aine on ihmisinsuliini.

*
Inpremzia on ns. biologisesti samankaltainen ladkevalmiste. Ta 18 @Bittaa sitd, etta Inpremzia on
hyvin samankaltainen kuin jokin toinen biologinen laake (ns. Q Imiste), jolla on jo myyntilupa EU:n
alueella. Inpremzian viitevalmiste on Actrapid. Lue lisda bi iSesti samankaltaisista ladkevalmisteista.

Miten Inpremziaa kiytetidin? \@

Inpremziaa saa ainoastaan ldakarin maarayks .\ Sita on saatavana kayttdvalmiiksi laimennettuna
liuoksena pusseissa, ja terveydenhuollon am lainen antaa valmisteen infuusiona (tiputuksena)
laskimoon. Inpremzian annostus maarayt tilaan painon ja veren glukoosipitoisuuden mukaan.
Tavanomainen annos on 0,3-1,0 kan alista yksikkoa (IU) painokiloa kohti vuorokaudessa.
Infuusion kesto riippuu myos potil ren glukoosipitoisuudesta, jota terveydenhuollon
ammattilainen seuraa infuusion . Inpremziaa ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen hoitoon.

*

Lisatietoja Inpremzian kayté
Miten Inpremzi%
Diabeteksessa §n veren glukoosipitoisuus on korkea joko siksi, ettd keho ei tuota riittavasti

insuliinia ve oosipitoisuuden saatelyyn, tai siksi, ettd elimistd ei pysty kayttamaan insuliinia
tehokkgasl@s remzia on korvaava insuliini, joka on samankaltaista kuin kehon tuottama insuliini.

aa pakkausselosteesta, l[aakarilta tai apteekista.

uttaa?

Inp zigh vaikuttava aine, ihmisinsuliini, vaikuttaa samalla tavoin kuin elimistdn luonnollisesti
tuottama insuliini auttaen glukoosia siirtymaan veresta soluihin. Kun verensokeri on hallinnassa,
diabeteksen oireet ja komplikaatiot vahenevat.
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Mita hyotya Inpremziasta on havaittu tutkimuksissa?

Inpremziaa ja Actrapidia vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, ettd Inpremzian vaikuttava aine
on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Actrapidin.
Tutkimuksissa myds osoitettiin, ettda Inpremzia tuottaa elimistéssa vastaavan pitoisuuden vaikuttavaa
ainetta kuin Actrapid, kun sitéd annetaan infuusiona laskimoon.

Koska Inpremzia on biologisesti samankaltainen laddkevalmiste, kaikkia ihmisinsuliinin tehoa ja
turvallisuutta koskevia tutkimuksia, jotka on tehty Actrapidista, ei tarvitse toistaa Inpremzian osalta.

Mita riskeja Inpremziaan liittyy?

Inpremzian turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella ldadkkeen @»
haittavaikutusten katsotaan vastaavan viitevalmiste Actrapidin haittavaikutuksia.

*
Inpremzian yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle Qﬁlle
kymmenestd) on hypoglykemia (alhainen veren glukoosipitoisuus). Siksi ladkey, etta ei saa antaa
potilaille, joiden veren glukoosipitoisuus on jo tai sen epailldan olevan alhain
%uksista.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Inpremzian haittavaikutuksista j
- - - - .
Miksi Inpremziaon hyviksytty EU:ssa? RS (b

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd EU:n biologisesti samank I@a lddkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Inpremzia on rakenteeltaan, puhta@taan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Actrapid ja jakaantuu eli is@é samalla tavalla.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittavina johtopéé;bk@tekemiseen siitd, etta Inpremzia toimii tehon ja
turvallisuuden suhteen samalla tavoin kuin Ac’@u hyvaksytyissa kayttdaiheissa. Ndin ollen
ladkevirasto katsoi, etta Actrapidin tavoin Inp zian hyoty on havaittuja riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa. \

Miten voidaan varmistaa #emzian turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, js‘\ rveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Inpremzian kayttd oli§i tutvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen. \

Kuten kaikkien Iaa n, myds Inpremzian kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Inpremziastail tut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaay» pogitaiden suojelemiseksi.

Mu't\a/ oja Inpremziasta

Lisaa tietoa Inpremziasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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