EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/418451/2018
EMEA/H/C/000393

Liprolog (lispro inzulin)
A Liprolog-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Liprolog és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Liprolog egy olyan inzulin-gyégyszercsalad, amelyet a vércukorszint szabalyozasahoz inzulint
igényl6, cukorbetegségben szenvedd betegek (ideértve az Ujonnan cukorbetegséggel diagnosztizalt
betegeket is) kezelésére alkalmaznak.

A Liprolog gyogyszerek hatéanyaga az 6nmagaban alkalmazott vagy a hosszabb hatas érdekében
protaminnal kombinalt lispro inzulin:

e Liprolog (100 egység/ml): standard hataserdsségu lispro inzulin (gyors hatasu);
e Liprolog (200 egység/ml): nagy hatdserdsség lispro inzulin (gyors hatasu);

e Liprolog Mix25 (100 egység/ml): 25% lispro inzulin (gyors hatasu) és 75% lispro inzulin protamin
(hosszabb hatasu);

e Liprolog Mix50 (100 egység/ml): 50% lispro inzulin (gyors hatdsu) és 50% lispro inzulin protamin
(hosszabb hatasu).

Hogyan kell alkalmazni a Liprolog-ot?

A Liprolog gydgyszerek oldatos vagy szuszpenzids injekcié formajaban, injekcids livegben, patronban
vagy eldre toltott injekcids tollban kertinek forgalomba.

A gydgyszereket a felkar, a comb, a farpofa vagy a has bére ala kell beinjekcidozni. A Liprolog

100 egység/ml inzulinpumpa alkalmazasaval folyamatos inflzidban a bor ala vagy vénas injekcidéban is
beadhatd. A Liprolog 200 egység/ml, a Liprolog Mix25 és a Liprolog Mix50 semmilyen kérilmények
k6zott sem adhatd vénaba.

Az adag az adott beteg szlikségleteitdl fligg, és csokkent vese- vagy majfunkciéju betegeknél
csokkenthets. A gydgyszereket altalaban roviddel étkezés el6tt kell beadni, de szlikség esetén
koézvetlenil étkezés utan is beadhatok.
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A Liprolog (100 egység/ml vagy 200 egység/ml) alkalmazhatd hosszabb hatastartalmu inzulinnal vagy
szulfonilureakkal (szajon at szedhetd, cukorbetegség elleni gydgyszerek egy csoportja) egylitt.

Megfelel6 betanitast kovetben a betegek maguknak is beadhatjak a gydgyszert.

A Liprolog csak receptre kaphatd. A Liprolog alkalmazasaval kapcsolatban tovébbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Liprolog?

A cukorbetegség olyan kérkép, amelynek soran a szervezet nem termel elég inzulint a vércukorszint
szabdlyozasahoz, illetve az inzulint nem tudja hatékonyan felhasznalni. A Liprolog inzulinp6tlo
készitmény, amely nagyon hasonlit a szervezet altal el6allitott inzulinhoz.

A Liprolog hatéanyagat, a lispro inzulint a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert mddszerrel
allitjdk el6: baktériumok termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara
képesek a lispro inzulin eldallitasara.

A lispro inzulin kis mértékben eltér a human inzulintél, ami lehetévé teszi, hogy a szervezetben
gyorsabban felszivédjon és roviddel az injekcidé beadasa utan hasson. A Liprolog Mix25 és a
Liprolog Mix50 a lispro inzulin mellett hosszabb hatastartamu lispro inzulin protamint is tartalmaz,
amely lassabban szivodik fel és hosszabb ideig hat.

A Liprolog ugyanugy hat, mint a természetes uton termel6d6 inzulin, és segiti a glikdéznak a vérbdl a
sejtekbe juttatasat. A vércukorszint szabalyozasa révén csdokkennek a cukorbetegség tlinetei és
szo6vodmeényei.

Milyen elonyei voltak a Liprolog alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Liprolog-ot eredetileg nyolc klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 2951, 1-es tipusu
cukorbetegségben (amikor a szervezet nem képes inzulint el6allitani) vagy 2-es tipusu
cukorbetegségben (amikor a szervezet nem képes hatékonyan felhasznalni az inzulint) szenvedé beteg
vett részt. A Liprolog hatékonysagat a Humulin R (oldhaté rekombinans DNS human inzulin)
hatékonysagaval hasonlitottdk 6ssze naponta egyszer vagy kétszer adott, hosszl hatastartamu
inzulinokhoz adva.

A vizsgalatokban a glikozilalt hemoglobinnak (HbA1c) nevezett anyag vérszintjét (ami azt jelzi, hogy
mennyire jél kontrollalt a vércukorszint) és az éhomi vércukorszintet (amelyet akkor mérnek, amikor a
beteg legalabb nyolc éran keresztil nem evett) mérték. A Liprolog és a Humulin R hasonld hatast
gyakorolt a cukorbetegség szabalyozasara (a HbA1lc-szint alapjan) és az éhomi vércukorszintre.

A vizsgalatokban a Liprolog alkalmazasat 542, két és 19 év kozotti betegnél is tanulmanyoztak. A
gyogyszer hatadsa a szervezetben felnétteknél és gyermekeknél hasonld volt.

A Liprolog szulfoniluredkkal kombinaciéban torténd alkalmazasara vonatkozo vizsgalatok azt mutattak,
hogy ezek a gyodgyszerek egylittesen alkalmazva nagyobb mértékben csokkentik a HbAlc-szintet, mint
az 6énmagukban alkalmazott szulfonilureak.

Milyen kockazatokkal jar a Liprolog alkalmazasa?

A Liprolog alacsony vércukorszintet (hipoglikémia) okozhat, ezért nem alkalmazhaté olyan betegeknél,
akiknek a vércukorszintje mar eleve alacsony.

A Liprolog alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.
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Miért engedélyezték a Liprolog forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Liprolog hatasosnak bizonyult a vércukorszint csokkentésében, és hasonldé a human inzulinhoz. Az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Liprolog alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Liprolog biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Liprolog alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Liprolog biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Liprolog alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Liprolog alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Liprolog-gal kapcsolatos egyéb informacio

2001. augusztus 1-jén a Liprolog az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Liprolog-gal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 07-2018.
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