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RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
VELOSULIN

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport tal-Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivwaluta I-
istudji mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, aqraN-Fuljett ta'
Taghrif (li hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMPY{ aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Velosulin?
Velosulin hu soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni (dripp): Fih is-sustanza attiva insulina umana
(rDNA).

Ghalxiex jintuza Velosulin?
Velosulin jintuza ghat-trattament ta’ pazjenti bid-dijabete.
Il-medic¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Velosulin?

Velosulin hu maghmul biex jintuza finfuzjoni kontinwa taht il-gilda permezz ta’ pompa ghall-
infuzjoni ta’ l-insulina. Velosulin jistal Wkoll jigi injettat f’vina jew jinghata taht il-gilda permezz ta’
infuzjoni. Velosulin hu insulina litahdem malajr u jista’ jintuza flimkien ma’ prodotti ta’ l-insulina li
jahdmu iktar fit-tul.

II-livell ta’ glukozju (zokker) fid-demm tal-pazjent ghandu jigi ttestjat regolarment biex tinstab I-
izghar doza effettiva.

Velosulin ghandu jinghata qabel 1-ikel. Ara 1-Fuljett ta’ Taghrif ghall-hinijiet ezatti.

Kif jahdem Velosulin?

Id-dijabete hi®marda 1i fiha 1-gisem ma jipproduc¢ix bizzejjed insulina biex jikkontrolla 1-livell ta’
glukozju, fid-demm. Velosulin hu insulina ta’ sostituzzjoni identika ghall-insulina maghmula mill-
frixa. Isfsustanza attiva f"Velosulin, l-insulina umana (rDNA), hi prodotta b’metodu maghruf bhala
‘teknologija rekombinanti tad-DNA’: l-insulina tigi maghmula minn hmira li tkun ir¢eviet gene
(DNA)1i taghmilha kapaci tipproduci l-insulina. L-insulina ta’ sostituzzjoni tahdem l-istess bhall-
insulina prodotta b’mod naturali u tghin lill-glukozju jidhol mid-demm ghal goc¢-celloli. Bil-kontroll
tal-livell tal-glukozju fid-demm, is-sintomi u l-kumplikazzjonijiet tad-dijabete jitnaqqsu. Is-soluzzjoni
ta’ insulina f"Velosulin hi mhejjija b’mod spe¢jali li jaghmilha stabbli ghat-tul ta’ l-amministrazzjoni
f’pompa ta’ l-insulina.

Kif gie studjat Velosulin?

L-istudji uzati biex jappoggjaw Velosulin huma dawk li ntuzaw biex jappoggaw Actrapid, insulina
ohra approvata fl-Unjoni Ewropea (UE). L-istudji kejlu I-livell taz-zokkor fid-demm bil-pazjent
sajjem, jew ta’ sustanza fid-demm maghrufa bhala emoglobina glikoc¢ilata (HbAlc), 1i taghti
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indikazzjoni kemm kien kontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm. Velosulin gie studjat ukoll meta uzat
f"pompa ta’ I-insulina.

X’inhuma l-benefi¢¢ji ta’ Velosulin li ntwerew waqt l-istud;ji?

Velosulin wassal ghal tnaqqis fil-livell ta” HbAlc, li juri li l-livelli ta’ glukozju kienu gew
ikkontrollati ghal livell simili ghal dak 1i deher fl-insulina umana 1-ohra. Velosulin kien effettiv kemm
ghad-dijabete ta’ l-ewwel tip kif ukoll ghal dik tat-tieni tip.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Velosulin?

Bhall-insulini kollha, Velosulin jista’ jikkawza ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor). Ghal-lista shiha
ta’ effetti sekondarji rappurtati ma’ Velosulin, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Velosulin m’ghandux jintuza minn persuni allergi¢i ghall-insulina umana (rDNA) jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra tieghu. Id-dozi ta’ Velosulin jistghu jkunu mehtiega li jigu aggustati meta
mehudin ma’ ghadd ta’ medic¢ini ohra li jista’ jkollhom effett fuq il-glukozju fid-demm. Jl-lista shiha
tinstab fil-Fuljett ta’ Taghrif.

Ghaliex gie approvat Velosulin?

I1-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddec¢ieda\li 1-beneficcji ta’
Velosulin fit-trattament tad-dijabete jisbqu r-riskji tieghu. Il-Kumitat irrakkomanda 1i Velosulin
jinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Velosulin:

[I-Kummissjoni Ewropea tat l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,ghal Velosulin valida fl-Unjoni
Ewropea kollha lil Novo Nordisk A/S fis-7 ta’ Ottubru 2002. Jzsawtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
giet imgedda fis-7 ta’ Ottubru 2007.

L-EPAR shih ghal Velosulin huwa disponibbli minn hawnhekk.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar 102007,
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/velosulin/velosulin.htm
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