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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
VELOSULIN

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) oOsszefoglaloja. Azt mutatiazbe,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az ‘elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeirevonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdcioravan sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP djanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos vitdt!

Milyen tipusu gyogyszer a Velosulin?
A Velosulin tiszta, szintelen inzulinoldat infuzidé formajaban ‘Wagy injekcios iivegben. A Velosulin
hatéanyaga a huméan inzulin (fDNA).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Velosulin?
A Velosulint a cukorbetegségben szenvedd betegek kezelésére hasznaljak.
A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Velosulint?,

A Velosulint kiils6 inzulin infuziog~punmipékban, folyamatos szubkutdn inzulin infazioban (CSII)
torténd felhasznalasra fejlesztették ki,"A Velosulin intravénasan vagy bér ala adva is alkalmazhat6. A
Velosulin egy gyorsan hato inzulin és hosszan haté inzulinkészitményekkel egyiitt adhato.

Rendszeres 1dokozonként elendrizni kell a beteg vércukorszintjét, hogy a legkisebb hatasos adagot
meg lehessen hatarozni. A™Velosulint étkezések el6tt kell beadni (a pontos idozitéseket illetden lasd a
betegtajékoztatot).

Hogyan fejti ki hatasat a Velosulin?

A cukorbetegségben szenvedd betegek szervezete nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz
elegendd inzulint. A Velosulin egy olyan inzulinp6tlo készitmény, amely azonos a hasnyalmirigy altal
termelt Anzulinnal. A Velosulin hatéanyaga a human inzulin (rDNA), amelyet a ,,rekombinans
technolégiaként” ismert modszerrel allitanak el6. Az inzulint egy olyan sejt termeli, amelyet az inzulin
eléallitasara képessé tevd génnel (DNA) lattak el. Az inzulinp6tld készitmény ugyanolyan hatast fejt
Ki,.mint a természetesen termelt inzulin, azaz gliikozt juttat a vérbol a sejtekbe. A vércukorszint
megfeleld szabalyozasaval a cukorbetegség tiinetei és szovodményei mérséklédnek. Az inzulinoldat a
Velosulinban specialisan ugy van elkészitve, hogy kitartson az infazépumpa alkalmazasanak
idGtartamara.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Velosulint?

A Velosulin hatasat alatdmasztd vizsgalatok megegyeznek az Actrapid, egy masik, EU-ban
jovéhagyott inzulin hatasat alatdmasztd vizsgalatokkal. A vizsgalatok soran a vérben a vércukor-
felhalmozo6das vagy egy bizonyos anyag (a HbAlc, glikozilalt hemoglobin) szintjét mérték, amely
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jelzi, mennyire jol szabalyozott a vércukorszint. A Velosulin-t inzulinpumpaban alkalmazva is
vizsgaltak.

Milyen elényei voltak a Velosulin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Velosulin a HbAlc szintjének csokkenését eredményezte, jelezve ezaltal, hogy a vércukorszint
szabalyozottsaga mas human inzulinoknal megfigyelt mértékhez hasonlé szintre keriilt. A Velosulin
az 1-es és 2-es tipusu diabétesz esetében egyarant hatékonynak bizonyult.

Milyen kockazatokkal jar a Velosulin alkalmazasa?

A Velosulin hypoglycaemiat (alacsony vércukorszintet) okozhat. Kérjik, hogy a Velosulin
alkalmazasaval jaro 6sszes mellékhatast illetden olvassa el a betegtdjékoztatot!

A Velosulint nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik talérzékenyek (allergidsak) a human
inzulinnal (rDNA) vagy a készitmény egyéb Osszetevdivel szemben. Ha a Velosulint mas betegségek
kezelésére hasznalt, vércukorszintet befolyasold gyogyszerekkel (teljes listat «lasd a
betegtajékoztatoban) egyiitt adjak, sziikség lehet a Velosulin adagjanak modositasara.

Miért engedélyezték a Velosulin alkalmazasat?

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsiga (CHMP) megallapitotta, hogy a Velosulin
alkalmazasanak elényei a cukorbetegség kezelésében meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
Velosulinre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Velosulinnal kapcsolatos tovabbi informacié:

2002. oktober 7-én az Eurdpai Bizottsag Novo Nordisk A/S aészére a Velosulinra vonatkozdan

megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Velosulinra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglald utols6 aktualizalasa: 10-2007.
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