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Apidra
glulizina insulins

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zipas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Apidra?
Apidra ir injekciju $kidums, kas satur aktivo vielu glulizina insulinu. Sis zales ir pieejamas flakonos,
kasetn@s un uzpilditos vienreiz lietojamos pildspalvinjektoros (OptiSet un SoloStar).

Kapec lieto Apidra?
Apidra lieto, lai arstétu diab&ta pacientus no seSu gadu vecuma, kad tiem nepiecieSams insulins.
Sts zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Apidra?

Apidra ievada zem adas, injicgjot tas védera siena, augsstilba vai pleca, vai arT nepartrauktas infuzijas
veida, izmantojot insulina siikni. Tas ievada ne agrak ka 15 miniites pirms &dienreizes vai uzreiz péc
tas. Injekcijas vieta ikreiz jamaina, lai izvairitos no adas izmainam (pieméram, pietiikuma), kas var
mazinat paredz€to insulina iedarbibu. Pacienti pasi var veikt zemadas injekcijas. Apidra var ievadit art
vena, bet to drikst veikt tikai arsts vai medmasa.

Regulari japarbauda glikozes (cukura) koncentracija pacienta asinis, lai noteiktu zemako efektivo
devu. Apidra ir slaicigas iedarbibas insulins, ko lieto kombinacija ar vidg€jas vai ilgstoSas iedarbibas
insuliniem vai insulina analogiem (modificetiem insuliniem). Turklat tas var lietot kombinacija ar
pretdiabéta zalem iekskigai lietoSanai.

Ka Apidra darbojas?

Diabéts ir slimiba, kad organisms nerazo pietieckami daudz insulina, lai regulétu glikozes [imeni asinis.
Apidra ir insulina aizstajgjs, kas ir loti l1dzigs insulinam, ko razo cilvéka organisms.

Apidra aktivo vielu glulizina insulinu raZo ar ta dévéto ,,rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo
bakterija, kura ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina glulizina insulina sint&zi.

Glulizina insulins tikai nedaudz atskiras no cilvéka insulina. AtSkiriba ir tada, ka glulizina insulins
iedarbojas atrak un ta iedarbibas ilgums ir mazaks neka cilvéka insulinam ar 1slaicigu iedarbibu.
Insulina aizstaj&js darbojas tapat ka dabigais insulins, veicinot glikozes iekltiSanu $tinas no asinim.
Regulgjot glikozes limeni asinis, samazinas diab&ta simptomi un komplikacijas.
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Ka noritéja Apidra izpéte?

Apidra kombinacija ar ilgstoSas iedarbibas insulinu novertgja 1. tipa diabéta (kad organisms nespgj
razot insulinu), divos p&tijumos ieklaujot kopuma 1549 pieaugusos, ka ar1 viena pétijuma ar 572
b&rniem un pusaudziem vecuma no Cetriem Iidz septinpadsmit gadiem.

Otra tipa diab&ta arstéSanai (kad organisms nespgj efektivi izmantot insulinu) Apidra noveértéja viena
pétljuma ar 878 pieaugusajiem. Saja pétijuma Apidra lietoja kombinacija ar vidgji ilgas iedarbibas
insulinu un iekskigi lietojamam pretdiab&ta zalem.

Visos Cetros petijumos Apidra salidzinaja ar citiem insuliniem vai insulina analogiem ( parasto cilvéka
insulinu un lispro insulinu). Galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas vielas, ko sauc par
glikolizeto hemoglobinu (HbA1c), koncentracija asinis. Tas parada, cik labi tiek kontroleta glikozes
koncentracija asinis.

Kads ir Apidra iedarbigums $ajos pétijumos?

Asins glikozes kontrole, lietojot Apidra, bija vismaz tikpat iedarbiga ka izmantojot salidzinajuma
insulinus. Visos pétijumos HbA 1c ITmena izmainas p&c Apidra lietosanas bija lidzigas izmainam péc
salidzinajuma insulinu lietoSanas.

Pirmaja p&tijuma ar pieaugusajiem 1. tipa diab&ta pacientiem p&c seSiem ménesiem noveroja
pazeminajumu par 0,14% (no 7,60% lidz 7,46%); salidzinajuma grupas pacientiem, kas lietoja lispro
insulinu, pazeminajums bija 0,14%. L1dzigu pazeminajumu noveroja otraja petijjuma ar picaugusajiem
pacientiem, kura Apidra salidzinaja ar parasto cilvéka insulinu. PEtfjuma ar bérniem un pusaudziem
HbA ¢ izmainas p&c seSiem méneSiem Apidra un lispro insulina lietotajiem bija [idzigas. Tomer dati
nebija pietickami, lai novertétu Apidra iedarbigumu bérniem, kas jaunaki par sesSiem gadiem.
Pieaugusajiem ar 2. tipa diab&tu p&c seSiem Apidra lietoSanas ménesiem HbA 1¢ limenis pazeminajas
par 0,46%, salidzinot ar 0,30% pazeminajumu pacientiem, kas lietoja parasto cilveéka insulinu.

Kads pastav risks, lietojot Apidra?

Visbiezak noverota Apidra blakusparadiba (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir hipoglik€mija
(zems glikozes Itmenis asinis). Pilns visu Apidra izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Apidra nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret glulizina insulinu vai kadu citu o
zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacientiem, kam jau ir hipoglikémija. Apidra devas, iesp&jams,
japielago, ja tas lieto kombinacija ar dazam zalém, kas var ietekmét glikozes ITmeni asinis. Pilns $o
zalu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Kapeéc Apidra tika apstiprinatas?

Cilveékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Apidra, parsniedz
$o zalu radito risku, un ieteica izsniegt Apidra registracijas apliecibu.

Cita informacija par Apidra.

Eiropas Komisija 2004. gada 27. septembri izsniedza Apidra registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Sanofi-Aventis Deutschland GmbH. Registracijas apliecibas deriguma

termins$ nav ierobeZots.

Pilns Apidra EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 12./2009.
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