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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Actraphane
cilvéka insulins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Actraphane. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Actraphane lietoSanu.

Kas ir Actraphane?

Actraphane ir suspensija injekcijam, kas satur aktivo vielu cilvéka insulinu. Actraphane pieejamas
pudelités, kasetnés (Penfill) vai pildspalvinjektoros (InnoLet un FlexPen). Actraphane satur gan
SkistoSo atras darbibas insulinu, gan ilgstosas darbibas izofaninsulinu.

e Actraphane 30: 30% Skistosa insulina un 70% izofaninsulina;
e Actraphane 40: 40% Skistosa insulina un 60% izofaninsulina;

e Actraphane 50: 50% Skistos$a insulina un 50% izofaninsulina.
Kapec lieto Actraphane?

Actraphane lieto diabé&ta arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Actraphane?

Actraphane ievada ar zemadas injekciju, parasti augsstilba, védera siena (vidukla prieksdala), sézas
apvidi vai deltveida muskuli (pleca apvidid). Injekcijas vieta ikreiz jamaina. Pacientam regulari
japarbauda glikozes (cukura) koncentracija asinis, lai noteiktu zemako efektivo devu.

Parasta deva ir 0,3 Idz 1,0 starptautiskas vienibas (SV) uz kermena masas kilogramu diena.
Actraphane ievada pusstundu pirms éSanas. Actraphane parasti ievada vienreiz vai divreiz diena, ja ir
japanak atra sakotné&ja iedarbiba reize ar iedarbibu ilgaka laikposma.
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Ka Actraphane darbojas?

Diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris neizstrada pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes Iimeni asinis, vai kad organisms nespéj insulinu izmantot efektivi. Actraphane ir
insulina aizstajéjs, kas ir loti lidzigs insulinam, ko razo aizkunga dziedzeris.

Actraphane aktivo vielu cilvéku insulinu razo ar ta dévéto ,rekombinanto tehnologiju”. Insulinu razo
rauga sanas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodroSina insulina sintézi. Actraphane sastava ir divu
veidu insulins: Skistosais insulins, kas atri iedarbojas (30 minGsu laika péc injicesanas), un
izofaninsulins, kurs uzslicas daudz Iénak, visas dienas garuma. Tas nodrosina Actraphane ilgaku
darbibu. Insulina aizstajéjs darbojas tapat ka dabigais insulins, veicinot glikozes iek|GSanu Sinas no
asinim. Regulé&jot glikozes Iimeni asinis, samazinas diabéta simptomi un komplikacijas.

Ka noritéja Actraphane izpéte?

Actraphane iedarbibu pétija kopuma 294 pacientiem ar 1. tipa diabétu, kad aizkunga dziedzeris nespégj
razot insulinu, un 2. tipa diabétu, kad organisms nespé&j insulinu efektivi izmantot. Apmé&ram vienai
tredalai pacientu bija 1. tipa diabéts, un par&jiem bija 2. tipa diabéts. Saja pétijuma Actraphane 30
tika salidzinatas ar lidzigu maisijumu, tacu ta sastava bija insulina analogs (aspartinsulins). Saja
pétijuma noteica glikoziléta hemoglobina (HbA1c) limeni péc 12 nedélam, nosakot, kada ir glikozi
saisttjusa hemoglobina procentuala attieciba asinis. PEc HbA1lc var spriest par to, cik labi tiek reguléts
glikozes Iimenis asinis.

Kadas bija Actraphane prieksrocibas sajos petijumos?

Actraphane pazemina HbA1c koncentraciju, kas norada, ka cukurs asinis ir sasniedzis lidzigu limeni, ka
lietojot citas izcelsmes cilvéka insulinu. Actraphane bija iedarbigas gan 1. tipa, gan 2. tipa diabéta
arstésana.

Kads risks pastav, lietojot Actraphane?

Visbiezak novérota Actraphane blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir hipoglikémija (zems
glikozes limenis asinis). Pilns visu Actraphane izraisito blakusparadibu saraksts un ierobezojumi ir
atrodami zalu lietosanas instrukcija.

Kapeéec Actraphane tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Actraphane, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Actraphane lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Actraphane lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Actraphane zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Actraphane
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Actraphane

Eiropas Komisija 2002. gada 7. oktobri izsniedza Actraphane redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Actraphane EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Actraphane pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000427/human_med_000625.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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