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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Insulatard
insulina ludzka

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Insulatard. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Insulatard do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest Insulatard?

Lek Insulatard to zawiesina do wstrzykiwan zawierajgca substancje czynng insuline ludzka. Lek jest
dostepny w fiolkach, nabojach (Penfill) lub napetnionych wstrzykiwaczach (InnolLet lub FlexPen).

W jakim celu stosuje sie produkt Insulatard?

Produkt Insulatard stosuje sie w leczeniu cukrzycy.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Insulatard?

Lek Insulatard podaje sie we wstrzyknieciach podskdérnych w udo, tkanke podskdrng brzucha (przéd
talii), okolice posladka lub okolice mie$nia naramiennego. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce
wstrzykniecia. W celu ustalenia najnizszej skutecznej dawki nalezy regularnie przeprowadza¢ badania
stezenia glukozy (cukru) we krwi pacjenta.

Lek Insulatard jest insuling o przedtuzonym czasie dziatania. Mozna jg wstrzykiwac raz lub dwa razy na
dobe, osobno lub z szybko dziatajacq insuling (w trakcie positku), zgodnie z zaleceniem lekarza.
Typowa dawka wynosi od 0,3 do 1,0 jednostek miedzynarodowych (IU) na kilogram masy ciata na
dobe.
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Jak dziata produkt Insulatard?

Cukrzyca jest chorobg, w ktérej ciato nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do kontroli poziomu
glukozy we krwi lub w ktérej organizm nie jest w stanie wykorzystywac insuliny w skuteczny sposéb.
Lek Insulatard zawiera insuline zastepczg, ktéra jest bardzo podobna do insuliny wytwarzanej przez
trzustke. Substancja czynna leku Insulatard, insulina ludzka, jest wytwarzana metodg okreslang jako
Jtechnika rekombinacji DNA”: insulina jest wytwarzana przez komorki drozdzy, do ktérych
wprowadzono gen (DNA), umozliwiajacy im wytwarzanie insuliny.

Lek Insulatard zawiera insuline, ktora zostata potaczona z inng substancjg, protaming, tworzac insuline
izofanowaq, ktdéra jest wchtaniana o wiele wolniej w ciggu dnia. W zwigzku z tym lek Insulatard dziata o
wiele dtuzej. Insulina zastepcza dziata w taki sam sposoéb jak insulina wytwarzana naturalnie i pomaga
glukozie przeniesc¢ sie z krwi do komorek. Poprzez kontrolowanie poziomu cukru we krwi zmniejsza sie
objawy i powikfania cukrzycy.

Jak badano produkt Insulatard?

Lek Insulatard oceniano w czterech gtéwnych badaniach klinicznych, w ktérych udziat wzieto w sumie
557 pacjentdéw chorych na cukrzyce typu I, w ktérej trzustka nie jest w stanie produkowac insuliny (2
badania z udziatem 81 pacjentow), lub na cukrzyce typu II, w ktérej organizm nie jest w stanie
skutecznie wykorzystac insuliny (dwa badania z udziatem 476 pacjentéow). U wiekszosci pacjentow lek
Insulatard poréwnywano z innymi rodzajami insuliny ludzkiej lub z analogami insuliny. W badaniach
mierzono poziom glukozy lub hemoglobiny glikozylowanej (HbAlc, hemoglobina we krwi z dotaczong
glukoza) we krwi na czczo. HbAlc pozwala okresli¢, na ile skutecznie kontrolowane jest stezenie
glukozy we krwi. Przeprowadzono takze dodatkowe badania z udziatem 225 pacjentéw, poréwnujac
wstrzykiwanie leku Insulatard za pomoca strzykawki oraz przy uzyciu napetnionego wstrzykiwacza
(InnoLet lub FlexPen).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Insulatard zaobserwowano w
badaniach?

Lek Insulatard doprowadzit do obnizenia poziomu HbA1lc, co oznacza, ze poziom cukru we krwi jest
kontrolowany w sposéb podobny do dziatania innej ludzkiej insuliny. Lek Insulatard okazat sie
skuteczny w przypadku cukrzycy typu I oraz typu II, zarédwno przy uzyciu do wstrzykniecia tradycyjnej
strzykawki, jak i napetnionych wstrzykiwaczy.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Insulatard?

Najczestsze dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Insulatard (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi). Petny wykaz dziatan
niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Insulatard znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Insulatard?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Insulatard przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Insulatard?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Insulatard opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Insulatard zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Insulatard:

W dniu 7 pazdziernika 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Insulatard do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Insulatard znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Insulatard nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2013.

Insulatard
Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000441/human_med_000839.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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