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Apidra
inzulin glulizin

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusa gyégyszer az Apidra?
Az Apidra injekcios oldat, amely hatéanyagként glulizin inzulint tartalmaz. Ampullak, patronok, és
eléretoltott, eldobhatd injekcios tollak (OptiSet és SoloStar) formajaban keriil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Apidra?

Az Apidra-t inzulin-kezelésre szoruldigényld, hatéves vagy ennél idésebb betegek cukorbetegségének
kezelésére hasznaljak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t?

Az Apidra-t bor ala fecskendezett injekcioban a hasfalba, a combba vagy a vallba kell beadni, illetve
folyamatos infuzidval, inzulinpumpa alkalmazasaval. Az Apidra-t az étkezések elott legfeljebb 15
perccel vagy kozvetleniil az étkezéseket kovetden kell beadni. Az injekcid beadasanak helyét minden
alkalommal valtoztatni kell, a bérelvaltozasok elkeriilése érdekében pl. a bor megvastagodasat),
amelyek eredményeképpen el6fordulhat, hogy az inzulin a vartnal kevésbé hatékonyan fejti ki hatasat.
A betegek bor ala adva maguknak is beadhatjak az Apidra-t. Az Apidra intravénasan is beadhato,
azonban igy kizarélag orvos vagy névér adhatja be.

A beteg vércukorszintjét rendszeresesen ellendrizni kell a legkisebb hatékony adag megallapitasa
céljabol. Az Apidra rovid hatastartamu inzulin, melyet a kdzepes vagy hossza hatastartamu
inzulinokkal vagy inzulin analégokkal (modositott inzulinok) kombinalva hasznalnak. A készitmény
szajon at bevehetd diabétesz gydgyszerekkel egyiitt is alkalmazhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Apidra?

A cukorbetegség egy olyan betegség, amelynek soran a szervezet nem termel a vércukorszint
szabalyozasahoz elegend6 mennyiségii inzulint. Az Apidra inzulinp6tld gydgyszer, amely nagyon
hasonlit a szervezet altal eléallitott inzulinhoz.

Az Apidra hatdéanyagat, a glulizin inzulint a ,,rekombinans DNS technologiaként” ismert eljarassal
allitjak eld: egy baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes a
glulizin inzulint el6allitasara. A glulizin inzulin nagyon kis mértékben kiilonbozik a huméan inzulintol.
A kiilonbség abban all, hogy glulizin inzulin gyorsabban hat, és rovidebb hatastartammal rendelkezik,
mint a rovid hatastartamt human inzulin. Az inzulinp6tlé készitmény ugyanolyan hatast fejt ki, mint a
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természetesen termelt inzulin, azaz gliikozt juttat a vérbol a sejtekbe. A vércukorszint szabalyozasaval
a cukorbetegség tiinetei és komplikacioi csokkennek.

Milyen médszerekkel vizsgaltik az Apidra-t?

A hosszu hatastartamu inzulinnal kombinacidban alkalmazott Apidra-t 1-es tipusu cukorbetegségben
(amikor a szervezet nem termel inzulint) szenvedd betegeknél vizsgaltak két vizsgalat soran Gsszesen
1 549 beteg bevonasaval, mig a masik vizsgalat soran 572, négy és 17 év kdzotti gyermeket és
serdiilot vizsgaltak.

A 2-es tipusu cukorbetegségben (amikor a szervezet nem képes az inzulin hatékony felhasznalasara)
az Apidra-t egy, 878 felndttet érintd vizsgalatban tanulmanyoztak. Ebben a vizsgélatban az Apidra-t
kozepes hatastartamtl inzulin és szajon at alkalmazott diabétesz elleni gydgyszerek egylittes
kombinacidjaban vizsgaltak.

Az Apidra-t mind a négy vizsgalatban mas inzulinokkal vagy inzulin-anal6gokkal (természetes human
inzulin vagy inzulin liszpro) hasonlitottak 6ssze. A hatékonysag f6 mércéje a vércukorszint
szabalyozasat jelzo glikozilalt hemoglobin (HbAlc) nevii anyag vérben mért szintjének a valtozasa
volt.

Milyen elényei voltak az Apidra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vércukorszint szabalyozasa Apidra alkalmazasaval legalabb annyira hatékony volt, mint a
komparator inzulin hasznalataval. A HbAlc szintjének az Apidra alkalmazasa mellett megfigyelt
valtozasa az 6sszes vizsgalatban hasonld volt a komparator inzulinok esetében megfigyeltekéhez.

Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo felndttek vizsgalatara vonatkozo els6 tanulmanyban
0,14%-0s csokkenést (7,60%-rol 7,6%-ra) figyeltek meg hat honap elteltével az inzulin lispro esetében
tapasztalt 0,14%-kal 6sszehasonlitva. Hasonlo csokkenést regisztraltak a felnétteken végzett masodik
tanulmanyban, amely az Apidra-t a természetes human inzulinnal hasonlitotta 6ssze. A gyermekek €s
serdiilok esetében végzett vizsgalatok soran az Apidra €s az inzulin liszpro hat honap elteltével
hasonl6 valtozast mutatott a HbAlc szintet illetden. Azonban az Apidra hat évesnél fiatalabb
gyermekekre vonatkoz6 hatékonysagat illetden nem allt rendelkezésre megfelelé mennyiségii
informacié .

A 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 felndttek esetében, az Apidra alkalmazasat kovetd hat
honap elteltével a HbAlc 0,46%-0s csokkenése kdvetkezett be a termésteres human inzulinnal észlelt
0,30%-hoz képest.

Milyen kockazatokkal jar az Apidra alkalmazasa?

Az Apidra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezik): a hipoglikémia
(alacsony vércukorszint). Az Apidra hasznalataval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!.

Az Apidra-t nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik ttlérzékenyek (allergiasok) a glulizin
inzulinnal vagy a készitmény barmely 0sszetevdjével szemben. A gydgyszer hipoglikémias
betegeknek nem adhatd. Az Apidra mas, vércukorszintet befolyasolo gyogyszerekkel torténd egyiittes
alkalmazasa esetén sziikség lehet az adagolas modositasara. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték az Apidra alkalmazasat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy az Apridra eldnyei
meghaladjak a kockazatokat, és ajanlotta a forgalomba hozatali engedély megadasat.

Az Apidra-val kapcsolatos tovabbi informacio:

2004. szeptember 27-én az Eurdpai Bizottsag a Sanofi-Aventis Deutschland GmbH részére az Apidra-
ra vonatkozoan megadta az Eurépai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A

forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

Az Apidra-ra vonatkozo teljes EPAR talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 12-2009.
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