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Julkinen EPAR-yhteenveto

Mixtard

ihmisinsuliini

Tama teksti on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Mixtard-
valmistetta. Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkettd ja paatynyt

myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon sekd Mixtardin kayttdéehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita Mixtard on?

Mixtard on injektioneste, liuos, jonka vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Sita on saatavana
injektiopulloissa, sylinteriampulleissa (Penfill) tai esitaytettyina kynind (InnoLet ja FlexPen). Mixtard
siséltaa seka nopeavaikutteista (liuennutta) etté pitkavaikutteista (isofaani-) insuliinia.

e Mixtard 30: 30 % liukenevaa insuliinia ja 70 % isofaani-insuliinia;
e Mixtard 40: 40 % liukenevaa insuliinia ja 60 % isofaani-insuliinia;

e Mixtard 50: 50 % liukenevaa insuliinia ja 50 % isofaani-insuliinia.
Mihin Mixtardia kaytetaan?

Mixtardia kdytetaan diabeteksen hoitoon.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin méarayksesta.
Miten Mixtardia kaytetaan?

Mixtardia annetaan pistoksena ihon alle, yleenséa reiteen, vatsanpeitteisiin, pakaroiden tai hartioiden
alueelle. Injektiokohtaa on vaihdettava joka kerta. Potilaan verenglukoosi (sokeri) on mitattava
saanndllisesti alhaisimman tehoavan annoksen loytamiseksi.

Vuorokausiannos on tavallisesti 0,3—1,0 kansainvalista yksikkda (1U) painokiloa kohti. Mixtard
annetaan 30 minuuttia ennen aterian alkua. Se annetaan yleensa kerran tai kahdesti vuorokaudessa,
kun nopeaan alkuvaikutukseen halutaan liittaa pitempéaéan kestava vaikutus.
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Miten Mixtard vaikuttaa?

Diabetes on sairaus, jossa keho ei tuota tarpeeksi insuliinia veren glukoosipitoisuuden saatelyyn tai
jossa elimisto ei pysty kayttamaan insuliinia tehokkaasti. Mixtard on korvaava insuliini, joka on hyvin
samanlainen kuin haiman tuottama insuliini.

Mixtardin vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia tuotetaan yhdistelméatekniikalla. Insuliinia valmistavat
hiivasolut, joihin on viety insuliinin tuottamisen mahdollistava geeni (DNA). Mixtard sisaltaé insuliinia
kahdessa muodossa: liukenevassa muodossa, joka vaikuttaa nopeasti (30 minuutissa injektiosta) seka
isofaanimuodossa, joka imeytyy paljon hitaammin paivan mittaan. Tama pidentaa Mixtardin
vaikutusaikaa. Korvaava insuliini vaikuttaa samalla tavoin kuin luonnollisesti tuotettu insuliini. Se
auttaa glukoosia siirtymaan veresta soluihin. Veren glukoosin saatelyn avulla vahennetaan diabeteksen
oireita ja komplikaatioita.

Miten Mixtardia on tutkittu?

Mixtardia on tutkittu yhteensa 294 potilaalla, joilla oli tyypin 1 diabetes, jossa haima ei pysty
tuottamaan insuliinia, tai tyypin 2 diabetes, jossa elimist6 ei pysty kayttdmaan insuliinia tehokkaasti
hyvakseen. Noin kolmanneksella potilaista oli tyypin 1 diabetes ja muilla oli tyypin 2 diabetes.
Tutkimuksessa Mixtard 30:t& verrattiin samanlaiseen sekoitukseen, jossa oli kuitenkin kéytetty
insuliinianalogia (aspartinsuliinia). Tutkimuksessa mitattiin 12 viikon jalkeen glykosyloidun
hemoglobiinin (HbAlc — eli veren hemoglobiinin se osuus, johon on kiinnittynyt glukoosia) pitoisuutta
veressa. HbAlc osoittaa, miten hyvin veren glukoosipitoisuus on hallinnassa.

Mita hyotya Mixtardista on havaittu tutkimuksissa?

Mixtard johti HbAlc:n tason laskuun, mik& osoitti, etta veren sokeripitoisuus oli saatu samalle tasolle
kuin muulla ihmisinsuliinilla. Mixtard oli tehokas seka tyypin 1 etta tyypin 2 diabeteksen hoidossa.
Mita riskeja Mixtardiin liittyy?

Mixtardin yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) on hypoglykemia
(alhainen verenglukoosipitoisuus). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Insulatardin ilmoitetuista
sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Mixtard on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Mixtardin hy6ty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Mixtardin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Mixtardin mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséallytetty
Mixtradia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettavaksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.
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Muita tietoja Mixtardista

Euroopan komissio myoénsi 7. lokakuuta 2002 Mixtardille koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Mixtard-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja
Mixtard-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000428/human_med_000906.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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