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Humalog (insulina lizpro)
Przeglad wiedzy na temat leku Humalog i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Humalog i w jakim celu sie go stosuje

Humalog to seria lekdw zawierajacych insuline stosowanych w leczeniu pacjentéw z cukrzycg,
potrzebujacych insuliny do kontroli glukozy (cukru) we krwi, w tym pacjentéw z nowo zdiagnozowang
cukrzyca.

Substancjami czynnymi zawartymi w lekach Humalog sq albo sama insulina lizpro, albo insulina lizpro
w potaczeniu z protaming, aby zapewnic jej przedtuzone dziatanie.

¢ Humalog (100 jednostek/ml): insulina lizpro o standardowej mocy (szybko dziatajgca);
e Humalog (200 jednostek/ml): insulina lizpro o wysokiej mocy (szybko dziatajaca);

¢ Humalog Mix25 (100 jednostek/ml): 25% insuliny lizpro (szybko dziatajacej) i 75% protaminowej
insuliny lizpro (dtuzej dziatajacej);

¢ Humalog Mix50 (100 jednostek/ml): 50% insuliny lizpro (szybko dziatajacej) i 50% protaminowej
insuliny lizpro (dtuzej dziatajacej).

Jak stosowa¢ lek Humalog

Leki Humalog sg dostepne w postaci roztwordw lub zawiesin do wstrzykiwan we fiolkach, wktadach lub
fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczach.

Leki podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w ramie, udo, posladek lub brzuch. Humalog 100
jednostek/ml mozna réwniez podawac w ciagtym wlewie podskdrnym za pomoca pompy insulinowej
lub we wstrzyknieciu dozylnym. Lekéw Humalog 200 jednostek/ml, Humalog Mix25 i Humalog Mix50
nigdy nie nalezy podawac dozylnie.

Dawka zalezy od potrzeb danego pacjenta i moze by¢ zmniejszona u pacjentéw z ograniczong funkcjg
nerek lub watroby. Leki te podaje sie zwykle krétko przed positkiem, ale w razie koniecznosci lek
mozna rowniez podac po positku.
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Leki Humalog (100 lub 200 jednostek/ml) mozna stosowac z dtuzej dziatajaca insuling lub pochodng
sulfonylomocznika (grupa lekdw przeciwcukrzycowych przyjmowanych doustnie).

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac sobie wstrzykniecia leku.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Humalog znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Humalog

Cukrzyca jest chorobg, w ktérej organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny do kontrolowania
poziomu glukozy we krwi lub nie jest w stanie skutecznie wykorzystac insuliny. Humalog jest insuling
zastepcza, ktéra jest bardzo podobna do insuliny wytwarzanej przez organizm.

Substancja czynna leku Humalog, insulina lizpro, jest wytwarzana metoda okreslang jako ,technologia
rekombinacji DNA”: jest produkowana przez bakterie, do ktérych wprowadzono gen (DNA)
umozliwiajgcy im wytwarzanie insuliny lizpro.

Insulina lizpro rézni sie nieco od ludzkiej insuliny, bo umozliwia szybsze wchtanianie przez organizm,
tak by dziatata tuz po wstrzyknieciu. Humalog Mix25 i Humalog Mix50 zawierajq insuline lizpro i jej
dtuzej dziatajacq posta¢ zwang protaminowg insuling lizpro, ktéra jest wchtaniana wolniej, tak by
dziatata przez dtuzszy czas.

Humalog dziata w taki sam sposdb, jak insulina wytwarzana naturalnie i pomaga glukozie przedostac
sie z krwi do komérek. Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi tagodzi objawy i powikfania cukrzycy.

Korzysci ze stosowania leku Humalog wykazane w badaniach

Humalog pierwotnie oceniano w oémiu badaniach klinicznych z udziatem 2951 pacjentéw z cukrzycq
typu 1 (gdy organizm nie moze wytwarzac insuliny) lub cukrzyca typu 2 (gdy organizm nie jest w
stanie skutecznie wykorzystywac insuliny). Skutecznos¢ leku Humalog poréwnano ze skutecznoscig
leku Humulin R (rozpuszczalnej ludzkiej insuliny wytwarzanej metoda rekombinacji DNA), po dodaniu
leku do diugo dziatajacej insuliny podawanej raz lub dwa razy na dobe.

W badaniach mierzono poziom substancji we krwi zwanej hemoglobing glikozylowang (HbA1c), ktéra
wskazuje, jak dobrze jest kontrolowane stezenie glukozy we krwi, oraz poziom glukozy we krwi na
czczo (mierzony, gdy pacjent nie jadt od co najmniej 8 godzin). Wedtug pomiaréw HbAlc i poziomu
glukozy we krwi na czczo Humalog i Humulin R miaty podobny wptyw na kontrole cukrzycy.

W badaniach przeanalizowano réwniez stosowanie leku Humalog u 542 pacjentach w wieku od 2 do 19
lat. Dziatanie leku w organizmie byto podobne zaréwno u os6b dorostych, jak i u dzieci.

W badaniach nad stosowaniem leku Humalog w potaczeniu z pochodng sulfonylomocznika wykazano,

ze te leki stosowane tacznie bardziej obnizajg HbA1lc niz sama pochodna sulfonylomocznika.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Humalog

Humalog moze powodowacd hipoglikemie (niskie stezenie glukozy we krwi) i nie moze by¢ podawany
pacjentom, u ktérych poziom glukozy we krwi jest juz niski.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Humalog znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Humalog w UE

Wykazano, ze Humalog skutecznie kontroluje poziom glukozy we krwi i jest poréwnywalny do ludzkiej
insuliny. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Humalog
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Humalog

Przy pierwszym wprowadzaniu do obrotu leku Humalog o wysokiej mocy (200 jednostek/ml) firma
przekazata pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat 2 mocy leku i sposobu
stosowania ich w celu unikniecia btedéw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Humalog w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Humalog sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Humalog sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Humalog

Lek Humalog otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 30 kwietnia
1996 .

Dalsze informacje na temat leku Humalog znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2018.
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