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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Insuman
insulina umana

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Insuman. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Insuman.

X’inhu Insuman?

Insuman huwa varjeta ta’ soluzzjonijiet u sospensjonijiet li fihom I-insulina ghall-injezzjoni. Jigi bhala
kunjetti, skratac, jew pinen mimlija minn gabel. ll-varjeta ta’ Insuman hija maghmula minn:

e Insuman Rapid, Insuman Infusat u Insuman Implantable, li huma soluzzjonijiet tal-insulina
b'azzjoni immedjata li fihom insulina li tinhall;

e Insuman Basal, sospensjni tal-insulina li tahdem b’mod intermedju li fiha I-insulina isofana;
e Insuman Comb, li jigi f'diversi kombinazzjonijiet ta’ insulina li tahdem b’azzjoni immedjata u b’'mod
intermedju.

Ghal xiex jintuza Insuman?

Insuman jintuza fuq pazjenti bid-dijabete (tat-tip 1 u 2) li ghandhom bzonn trattament bl-insulina.

Insuman Rapid jista’ jintuza wkoll ghat-trattament ta’ koma iperglicemika (koma kkawzata minn
eccess ta’ glukozju [zokkor] fid-demm) u ketoacidozi (livelli gholjin ta’ ketoni [acidi] fid-demm), u
sabiex jikkontrolla I-glukozju fid-demm qgabel, matul jew wara operazzjoni.

Insuman Implantable jintuza fug pazjenti adulti li jbatu mid-dijabete tat-tip 1 li ma tkunx tista' tigi
kkontrollata bl-insulina moghtija taht il-gilda u li spiss ikollhom episodji ta' iperglicemija jew
ipoglicemija (livelli gholjin jew baxxi ta' glukozju fid-demm), li normalment huma inspjegabbli.
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Insuman?

Insuman Rapid, Infusat, Basal u Comb jinghataw permezz ta' injezzjoni taht il-gilda, generalment fil-
parti addominali (zaqq) jew fil-koxxa, skont ir-rakkomandazzjonijiet tat-tabib. Is-sit tal-injezzjoni
jinbidel ghal kull injezzjoni. ll-livelli mixtieqa ta’ glukozju fid-demm, it-tip ta’ Insuman li ghandu
jintuza, id-doza u l-intervalli ta’ zmien bejn I-injezzjonijiet huma stabbiliti mit-tabib tieghek fuq bazi
individwali ghal kull pazjent, u huma adattati sabiex ikunu jagblu mad-dieta, I-attivita fizika u l-istil ta’
hajja tal-pazjent. Il-livell ta’ glukozju fid-demm tal-pazjent ghandu jigi ttestjat b’mod regolari sabiex
tinstab I-aktar doza baxxa li tkun effikaci. Insuman ghandu jinghata gabel I-ikel. Ara I-fuljett ta’ taghrif
ghall-hinijiet ezatti meta ghandha tittiehed il-medicina.

Insuman Rapid jista’ wkoll jinghata fil-vina, izda f'unita tal-kura intensiva biss jew f'post simili fejn il-
pazjent ikun jista’ jigi ssorveljat mill-grib. Insuman Infusat huwa ppreparat b’'mod specjali lest biex
jintuza bhala infuzjoni kontinwa taht il-gilda bl-uzu ta’ pompa esterna portabbli ta’ infuzjoni.

Insuman Implantable jinghata biss b’infuzjoni fil-kavita addominali bl-uzu ta’ pompa (pompa
impjantabbli Medtronic MiniMed) li tigi impjantata taht il-gilda taz-zaqqg. Insuman Implantable
m’ghandhux jintuza b’xi mod iehor u jista’ jintuza biss f’'¢entri fejn il-persunal ikun irc¢ieva tahrig
adegwat fl-uzu tal-pompa impjantabbli.

Aktar informazzjoni dwar il-mod kif jinghata Insuman tinsab fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
(parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Insuman?

Id-dijabete hija marda li biha I-gisem ma jipproducix bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell tal-
glukozju fid-demm (dijabete tat-tip 1) jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza I-insulina b'mod effikaci
(dijabete tat-tip 2). Insuman huwa insulina ta’ sostituzzjoni simili ghall-insulina li jaghmel il-gisem.

Is-sustanza attiva f'Insuman, I-insulina umana, tigi prodotta b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija
rikombinanti tad-DNA’: dan isir minn batterji li fihom tkun giet introdotta gene (DNA) li taghmel il-
batterji kapaci jipproducu l-insulina. Insuman fih I-insulina f'diversi forom: fil-forma solubbli, li tagixxi
malajr (fi zmien 30 minuta mill-injezzjoni) u fil-forma isofana u dik kristallina bil-protamina, li jigu
assorbiti b’mod iktar bil-mod matul il-jum u b’hekk jagixxu iktar fit-tul.

L-insulina ta’ sostituzzjoni tagixxi bl-istess mod bhall-insulina prodotta b’'mod naturali u tghin lill-
glukozju jidhol fi¢-celloli mid-demm. Bil-kontroll tal-livell ta’ glukozju fid-demm, is-sintomi u I-
komplikazzjonijiet tad-dijabete jongsu.

Kif gie studjat Insuman?

Insuman gie studjat fi tliet provi f’780 pazjent li kellhom jew dijabete tat-tip 1 jew dijabete tat-tip 2.
F'wiehed mill-istudji, Insuman inghata lill-pazjenti li kellhom dijabete tat-tip 1 bl-uzu ta’ pompa esterna
tal-insulina. Fi studju iehor, Insuman Comb 25 tgabbel mal-insulina umana semisintetika f'pazjenti li
kellhom dijabete tat-tip 1 u tat-tip 2. Barra minn hekk, Insuman Implantable giet studjat f'pazjenti
adulti li kellhom dijabete tat-tip 1. Dawn il-pazjenti réevew Insuman Implantable bhala infuzjoni
kontinwa fil-kavita peritoneali.

II-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji kollha kien il-bidla fil-livell tal-emoglobina glikosilata (HbA1lc), li
hija I-percentwal tal-emoglobina fid-demm li maghha jehel il-glukozju. ll-livelli HbAlc jaghtu
indikazzjoni ta’ kemm il-glukozju fid-demm jigi kkontrollat tajjeb.
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X'benefi¢¢ju wera Insuman matul l-istudji?

Insuman wassal ghal tnaqgqis fil-livell ta' HbAlc, u dan jindika li I-livelli tal-glukozju fid-demm kienu
gew ikkontrollati ghal livell simili ghal dak li jidher bl-insulina umana semisintetika. Insuman kien
effikac¢i kemm ghad-dijabete tat-tip 1 kif ukoll tat-tip 2.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Insuman?

Insuman jista’ jikkawza ipoglicemija. Ghal-lista shih tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Insuman,
ara |-Fuljett ta' Taghrif.

Insuman m’‘ghandux jinghata lil persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-insulina umana jew ghal
kwalunkwe ingredjent iehor tieghu. Barra minn hekk, Insuman Implantable m’ghandux jintuza b’'mod
iehor hlief bhala infuzjoni kontinwa bl-uzu tal-Pompa Implantabbli Medtronic MiniMed. Langas
m’ghandu jintuza f’pazjenti li huma ipersensittivi ghat-titanju jew derivanti tieghu, il-polisulfon jew
materjal tas-silikon uzati fil-komponenti tal-pompa implantabbli. L-ebda insulin ohra m’ghandha tintuza
bil-pompa u I-pompa m’ghandhiex tintuza fuq tfal li ghadu ma lahqux id-daqgs ta’ adult. ll-pompa
m’ghandhiex tigi impjantata f'persuni li jghixu b’'mod permanenti f'gholi ta” aktar minn 2,439 metru
(8000 pied).

Ghaliex gie approvat Insuman?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Insuman huma akbar mir-riskji tieghu ghat-trattament tad-dijabete
tat-tip 1 u t-tip 2. llI-Kumitat irrakkomanda li Insuman jinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Insuman

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Insuman valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fil-21 ta’ Frar 1997.

L-EPAR shih ghal Insuman jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Insuman,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2013.
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