EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/209668/2022
EMEA/H/C/005635

Truvelog Mix 30 (aszpart inzulin)
A Truvelog Mix 30-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Truvelog Mix 30 és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Truvelog Mix 30 egy inzulingyogyszer, amelyet 10 éves kortdl alkalmaznak cukorbetegségben
szenveds és vércukorszintjlik szabalyozasahoz inzulinra szorulé betegek kezelésére.

A Truvelog Mix 30 ,hasonld bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Truvelog Mix 30 nagy
meértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidéban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a
Jreferencia-gyégyszer”). A Truvelog Mix 30 referencia-gydgyszere a NovoMix 30. A hasonld bioldgiai
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

A Truvelog Mix 30 hatdéanyaga a hosszabb hatas érdekében protaminnal kombinalt aszpart inzulin.

Hogyan kell alkalmazni a Truvelog Mix 30-at?

A Truvelog Mix 30 csak receptre kaphatd, és bér ald adott injekcidként kell alkalmazni a felkar, a
comb, a far vagy a has teriletén, altaldban roviddel étkezés el6tt, illetve — szlikség esetén - rovid
id6vel étkezés utan. Az adagot minden betegnél egyénileg, a beteg testtomegétdl és vércukorszintjétdl
fliggben kell meghatarozni.

2-es tipusl cukorbetegség esetén a Truvelog Mix 30 6nmagaban vagy mas, cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel egylitt is adhato.

Egészségligyi szakembernek kell elmagyaraznia a betegnek, hogyan kell megfeleléen alkalmazni a
gyégyszert.

A Truvelog Mix 30 alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatodt,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Truvelog Mix 30?

A cukorbetegségben szenvedd betegeknek magas a vércukorszintje, mivel a szervezet nem termel
elegendd inzulint vagy nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A Truvelog Mix 30 egy
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inzulinpétld, amely segiti a vércukorszint szabalyozasat, ezaltal enyhiti a cukorbetegség tiineteit és
csokkenti a szévédmények kockazatat.

A Truvelog Mix 30-ban talalhaté aszpart inzulin egy olyan inzulintipus, amely a normal inzulinnal
gyorsabban szivodik fel a szervezetben, ezért a beadas utan hamarabb tud hatni. A Truvelog Mix 30
esetében a hatdanyag 30%-a ilyen gyorsan haté formaban van jelen, mig 70%-a protaminnal (aszpart
inzulin protamin) kombinalt hosszabb hatastartamu inzulin, amely lassabban szivddik fel és igy
hosszabb ideig hat.

Milyen elonyei voltak a Truvelog Mix 30 alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Truvelog Mix 30-at és a NovoMix 30-at 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Truvelog Mix 30 hatdanyaga szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkiviil
hasonl6 a NovoMix 30 hatdéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Truvelog Mix 30
alkalmazasa hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a NovoMix 30 adasa.

Mivel a Truvelog Mix 30 hasonld bioldgiai gydgyszer, az aszpart inzulin hatdsossagara és
biztonsagossagara vonatkozdan a NovoMix 30-cal végzett 6sszes vizsgalatot a Truvelog Mix 30
esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Truvelog Mix 30 alkalmazasa?

A Truvelog Mix 30 biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a
gyégyszer mellékhatasai hasonldnak tekintheték a NovoMix 30 referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Truvelog Mix 30 leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
alacsony vércukorszint (hipoglikémia), ezért a gydgyszer nem adhaté mar eleve alacsony
vércukorszinttel rendelkezé személyeknek.

A Truvelog Mix 30 alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Truvelog Mix 30 forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonloé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Truvelog Mix 30 a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonldé a NovoMix 30-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Truvelog Mix 30 a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a
NovoMix 30. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a NovoMix 30-hoz hasonléan a
Truvelog Mix 30 alkalmazasanak elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a
forgalombahozatali engedély kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Truvelog Mix 30 biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Truvelog Mix 30 biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Truvelog Mix 30 (aszpart inzulin)
EMA/209668/2022 Page 2/3



A Truvelog Mix 30 alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Truvelog Mix 30 alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Truvelog Mix 30-cal kapcsolatos egyéb informacio

A Truvelog Mix 30-cal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truvelog-mix-30.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 03-2022.
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