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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Actrapid

human inzulin

Ez a dokumentum az Actrapid-ra vonatkozo6 eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az Actrapid alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Actrapid?

Az Actrapid oldatos injekcid, amely human inzulin hatéanyagot tartalmaz. Injekciés lGveg, patron
(Penfill) vagy elGretoltétt injekcids toll (NovolLet, InnoLet és FlexPen) formajaban kertl forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd az Actrapid?

Az Actrapid-ot cukorbetegség kezelésére alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Actrapidot?

Az Actrapid-ot bor ald adott injekcidban adjak be a combba, a hasfalba (deréktajon), deltaizomba
(vall) vagy a fartajékba. A beteg vércukorszintjét a legalacsonyabb hatékony adag megallapitasa
érdekében rendszeresesen ellendrizni kell.

A szokasos adag napi 0,3—1,0 nemzetkdzi egység (NE) testsuly-kilogrammonként. Az Actrapid-ot 30
perccel az étkezés el6tt kell beadni. Az Actrapid egy gyorsan hato inzulin és kdzepesen vagy hosszan
haté inzulinokkal egyutt adhaté. Intravéndsan kizardlag orvos vagy novér adhatja be.
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Hogyan fejti ki hatasat az Actrapid?

A cukorbetegség olyan betegség, amely soran a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Az
Actrapid inzulinp6tlé készitmény, amely nagyon hasonlit a hasnyalmirigy altal termelt inzulinhoz.

Az Actrapid hatéanyagat, a human inzulint a ,,rekombinans technolégia” néven ismert médszerrel
allitjak el6: az inzulint egy olyan élesztégomba termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak,
amelynek hatasara képes az inzulin el6allitasara. Az inzulinp6tld készitmény ugyanolyan hatast fejt ki,
mint a természetesen termelt inzulin, azaz glukdzt juttat a vérbdl a sejtekbe. A vércukorszint
megfeleld szabalyozasaval a cukorbetegség tlinetei és szovédményei mérséklédnek.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Actrapid-ot?

Az Actrapid-ot 1-es tipusl cukorbetegségben szenved betegeknél — azaz azoknal a betegeknél,
akiknek a hasnyalmirigye nem termel inzulint (két vizsgalat, 1954 beteg bevonasaval) —, és 2-es
tipusu cukorbetegségben szenved6 betegeknél — azaz azokndl a betegeknél, akiknek a szervezete az
inzulint nem képes hatékonyan felhasznalni (egy vizsgalat, 182 beteg bevonasaval) — vizsgaltak. A
vizsgalatok soran az Actrapidot egy masik human inzulin analéggal, inzulin aszparttal hasonlitottak
Ossze, és hat hdonapig mérték a glikozilalt hemoglobin (HbAlc) szintjét, amely a vérben glikézhoz
kapcsolodé hemoglobin szazalékban kifejezve. A HbA1lc jelzi, hogy megfelelé-e a vércukorszint
beéllitasa.

Milyen elényei voltak az Actrapid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A HbAlc szintje allandé maradt az Actrapid-dal valé 6 hénapos kezelés soran.
Milyen kockazatokkal jar az Actrapid alkalmazéasa?

Az Actrapid leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) az alacsony
vércukorszint. Az Actrapid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat
lasd a betegtajékoztatdban!

Az Actrapid nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek a human inzulinnal vagy a
készitmény barmely mas ¢sszetevijével szemben.

Miért engedélyezték az Actrapid alkalmazasat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Actrapid alkalmazasanak el6nyei meghaladjdk a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Actrapid-dal kapcsolatos egyéb informacio:

2002. oktober 7-én az Eurdpai Bizottsag az Actrapid-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Unio egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Actrapid-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Actrapid-dal torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2012.
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