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EXUBERA

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP, zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Exubera?
Preparat Exubera jest szybko dzialajaca insuling w proszku do inhalacji. Zawiera 1 mg lub 3 mg
substancji czynnej — insuliny ludzkie;.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Exubera?

Preparat Exubera jest insuling wskazana w leczeniu dorostych pagjentow z cukrzyca typu 2
niedostatecznie wyrownana doustnymi Srodkami przeciwcukizycowymi. Exubera jest rOwniez
wskazana w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu ™, w przypadku ktorych szybko dziatajaca
insuling podawana podskornie mozna zastapi¢ insuling-wziewna, z uwzglednieniem potencjalnego
ryzyka.

Lek jest dostepny wylacznie na receptg.

Jak stosowa¢ preparat Exubera?

Preparat Exubera podawany jest wylaczniez uzyciem inhalatora insulinowego. Insulina ma posta¢
proszku zawartego w blistrze. Aby przyja¢ dawke insuliny pacjent umieszcza blister w inhalatorze, a
nastepnie wdycha ja przez usta do.ptuc. Przed rozpoczeciem przyjmowania preparatu Exubera lekarz
lub pielggniarka powinni wyjasnié-pacjentowi jak prawidlowo uzywac inhalatora w celu minimalizacji
ryzyka oraz zapewnienia powodzenia leczenia. Lekarz powinien indywidualnie ustali¢ dawkowanie
poczatkowe i czas podawaitia oraz schemat dostosowywania dawki. Zalezy to od indywidualnej
reakcji pacjenta oraz zapotrzebowania na insuling (tzn. diety, aktywnosci fizycznej 1 stylu Zycia).
Preparat Exubera podaje si¢ na 10 minut przed posiltkiem. Jeden blister 1 mg wziewnej insuliny
odpowiada w przyblizeniu 3 j.m. szybko dziatajacej insuliny podawanej podskornie, natomiast jeden blister
3 mg wziewnejinsuliny odpowiada w przyblizeniu 8 j.m. szybko dzialajacej insuliny podawanej
podskornie. W lzwiazku z powyzszym stosowanie preparatu Exubera u pacjentdéw wymagajacych
dostosowadnia dawki insuliny ponizej 3 j.m. nie jest zalecane (np. u pacjentdéw z mata masa ciata).

Jak'dziala Exubera?

Cukrzyca jest choroba, w czasie ktorej organizm nie wytwarza odpowiednich ilosci insuliny, ktora
kontroluje poziom cukru we krwi. Exubera jest insuling zastgpcza, ktora jest identyczna jak ta
produkowana przez trzustke. Insulina zawarta w preparacie Exubera produkowana jest z
zastosowaniem technologii rekombinowanego DNA, co oznacza, ze insulina wytwarzana jest przez
bakterie, ktorym wszczepiono gen (DNA), umozliwiajacy im produkcje¢ insuliny. Podczas wdychania
czes$¢ insuliny przedostaje si¢ do krwi (reszta jest rozktadana w ptucach). Insulina, ktéra przedostata
si¢ do krwi, pomaga w transporcie cukru do komorek oraz kontroluje jego poziom we krwi. Kontrola
poziomu cukru we krwi tagodzi objawy i powiklania cukrzycy. Preparat Exubera stosowany jest w
cukrzycy typu 1, gdy trzustka nie jest w stanie wyprodukowa¢ odpowiedniej ilosci insuliny oraz w
cukrzycy typu 2, gdy organizm nie jest w stanie efektywnie wykorzysta¢ insuliny.
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Jak badano preparat Exubera?

Preparat Exubera poddano ocenie w badaniach z udziatem pacjentéw z cukrzyca typu 2 lub typu 1. U
pacjentoéw z cukrzyca typu 1, dziatanie preparatu Exubera porownywano z dziataniem insuliny
podawanej (wstrzykiwanej) podskoérnie. U pacjentdow z cukrzyca typu 2, dziatanie preparatu Exubera
porownywano z dziataniem insuliny podawanej podskérnie oraz doustnymi srodkami
przeciwcukrzycowymi. W badaniach mierzono poziom hemoglobiny glikozylowanej (HbAlc) we
krwi, co jest wskaznikiem, jak skutecznie kontrolowany jest poziom cukru we krwi.

Jakie korzySci plynace ze stosowania preparatu Exubera zaobserwowano w badaniach?

Ogodlnie rzecz biorac, w badaniach z udziatem pacjentéw z cukrzyca typu 1 i typu 2, kontrola poziomu
cukru we krwi przez preparat Exubera byta podobna do kontroli przez szybko dziatajaca insuling
ludzka podawang podskornie.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Exubera?

Do najczesciej wystegpujacych dziatan niepozadanych preparatu Exubera zalicza si¢ hipoglikemig
(niski poziom cukru we krwi) oraz kaszel. W przypadku palaczy, z ptuc wchtaniana jest-zhacznie
wigksza ilo$¢ insuliny, co moze prowadzi¢ do wystapienia hipoglikemii. Podczas przyjmowania
preparatu Exubera pacjenci nie moga pali¢ papieroséw. Palacze musza odstawi¢ palenie na co
najmniej 6 miesigcy przed rozpoczgciem leczenia preparatem Exubera. Jesli pagjent zacznie pali¢ lub
powrdci do palenia podczas przyjmowania preparatu Exubera, musi niezwlocznie zacza¢ przyjmowac
inne leki przeciwcukrzycowe. Nie wolno stosowac trzech dawek 1 mg zamiast jednej dawki 3 mg,
poniewaz jest to wigksza dawka insuliny, ktora prowadzi do zwigkszonego ryzyka wystapienia
hipoglikemii. Szczegotowy opis dziatan niepozadanych pojawiajacych-si¢ po podaniu preparatu
Exubera znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

W trakcie badan zaobserwowano, ze Exubera wywiera niewielki negatywny wplyw na
funkcjonowanie phuc, ktére znika po przerwaniu leczenia. Jesli pacjent cierpi na choroby ptuc, nie do
konca jest jasne, jaki wplyw na jego chorobg ma stosowanie preparatu Exubera lub w jaki sposob
choroba ptuc wplywa na wchtanianie insuliny w ptucach. Pacjenci ze staba lub niestabilna praca ptuc,
na przyktad przy astmie, rozedmie ptuc czy przewleklym zapaleniu oskrzeli, nie powinni przyjmowac
preparatu Exubera.

Preparatu Exubera nie nalezy podawa¢ osobom-nadwrazliwym (uczulonym) na insuling ludzka lub
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Na jakiej podstawie zatwierdzono,preparat Exubera?

Komitet ds. Produktow Leczniczyeh’Stosowanych u Ludzi (CHMP) stwierdzil, ze korzysci z
podawania preparatu Exubera dorostym pacjentom z cukrzyca sa wigksze niz ryzyko, przy stosowaniu
si¢ do zalecen zawartych wilotce pacjenta i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Exubera do obrotu.

Jak mozna zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem preparatu Exubera?

Firma farmaceutyczna produkujaca preparat Exubera przeprowadzi badania z jego udziatem, aby
zbada¢ bezpietzenstwo jego stosowania, zwlaszcza u pacjentow, u ktorych ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych jest wyzsze, takich jak pacjenci z astma czy przewlekla obturacyjna choroba phuc.
Badaniu poddane zostanie takze wytwarzanie przeciwciat insulinowych (biatek produkowanych jako
reakicja-na leczenie preparatem Exubera). Firma bedzie takze monitorowa¢ dziatania niepozadane,
przygotowywac materialty edukacyjne oraz ulepszy projekt opakowan blisterowych, tak aby tatwie;j
byto odrézni¢ dawke 1 mg od dawki 3 mg.

Inne informacje o Exubera:
W dniu 24 stycznia 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Exubera do obrotu, waznego na terenie catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym

posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu jest Pfizer Limited.

Pelne sprawozdanie EPAR dla leku Exubera dostgpne jest tutaj:

Ostatnia aktualizacja streszczenia: 08-2006
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/exubera/exubera.htm



