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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Mixtard

human inzulin

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

Milyen tipusu gyogyszer a Mixtard?

A Mixtard szuszpenziés injekcio, amely human inzulin hatéanyagot tartalmaz. Injekciés lUiveg, patron
(Penfill) vagy el6re toltott injekcids toll (InnoLet és FlexPen) formajaban kerl forgalomba. A Mixtard
egyarant tartalmaz gyors hatasu (oldhatd) és hosszU hatastartamu (izofan) inzulint:

e Mixtard 30: 30% oldhat6 inzulin és 70% izofan inzulin;
e Mixtard 40: 40% oldhato inzulin és 60% izofan inzulin;

e Mixtard 50: 50% oldhat6 inzulin és 50% izofan inzulin.
Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé a Mixtard?

A Mixtard-ot cukorbetegség kezelésére alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Mixtard-ot?

A Mixtard-ot bér ala fecskendezett injekciéban adjak be a combba, a hasfalba (deréktajon), a fartajékba
vagy a deltaizomba (vall). Az egyes injekcidkat mindig mas helyre kell beadni. A beteg vércukorszintjét
a legalacsonyabb hatékony adag megallapitasa érdekében rendszeresesen ellendérizni kell.
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A szokasos adag napi 0,3—1,0 nemzetkdzi egység (NE) testsuly-kilogrammonként. A Mixtard-ot 30
perccel étkezés el6tt kell beadni. Rendszerint naponta egy vagy két alkalommal adjak be, ha egy gyors,
kezdeti és egy hosszabb ideig tarté hatasra egyarant sziikség van.

Hogyan fejti ki hatasat a Mixtard?

A cukorbetegség soran a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendé mennyiségl
inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Mixtard inzulinp6tlé
készitmény, amely nagyon hasonlit a hasnyalmirigy altal termelt inzulinhoz.

A Mixtard hatéanyagat, a human inzulint a ,,rekombinans technolégia” néven ismert mdadszerrel allitjak
eld: élesztOsejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képesek az
inzulin el6allitdsara. A Mixtard két formaban tartalmaz inzulint: oldhaté formaban, amely gyorsan, az
injekcio beadasat kovetd 30 percen beldl hat, valamint izofan formaban, amely a nap folyaman sokkal
lassabban szivadik fel. Ez biztositja a Mixtard hosszabb hatastartamat. Az inzulinp6tlé készitmény
ugyanolyan hatast fejt ki, mint a természetesen termelt inzulin, azaz glikozt juttat a vérbdl a sejtekbe.
A vércukorszint megfeleld szabdlyozasaval a cukorbetegség tlinetei és szovédményei mérséklédnek.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Mixtard-ot?

A Mixtard-ot 6sszesen 294, 1-es tipusd (amikor a hasnyalmirigy nem képes inzulint termelni) és 2-es
tipusu (amikor a szervezet nem tudja hatékonyan felhasznalni az inzulint) cukorbetegségben szenved6
beteg részvételével vizsgaltak. A betegek korilbelil egyharmada 1-es tipusu cukorbetegségben, mig a
tobbi beteg 2-es tipusl cukorbetegségben szenvedett. A vizsgalat soran a Mixtard 30-at egy hasonlo,
de inzulin analégot (aszpart inzulint) tartalmazé keverékkel hasonlitottak 6ssze. A vizsgalat soran 12
hetes kezelést kovetben a glikozildlt hemoglobin (HbAlc, gliikdzzal kotétt hemoglobin) szintjét mérték a
vérben. A HbA1lc érték azt jelzi, hogy mennyire j6 a vércukorszint beallitasa.

Milyen elonyei voltak a Mixtard alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Mixtard a HbAlc szintjének csokkenését eredményezte, jelezve, hogy a vércukorszint
szabalyozottsaga a mas human inzulinoknal megfigyelt mértékhez hasonlé szintre kerilt. A Mixtard
hatékony volt mind az 1-es, mind pedig a 2-es tipusu cukorbetegség esetén.

Milyen kockazatokkal jar a Mixtard alkalmazasa?

A Mixtard leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) az alacsony
vércukorszint. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Mixtard forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Mixtard alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

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

A Mixtard lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositésa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Mixtard-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
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biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Mixtard-dal kapcsolatos egyéb informacio

2002. oktéber 7-én az Eurépai Bizottsag a Mixtard-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Mixtard-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Mixtard-dal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000428/human_med_000906.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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