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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Insulin lispro Sanofi
insulina lispro

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Insulin lispro Sanofi. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Insulin
lispro Sanofi.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Insulin lispro Sanofi nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Insulin lispro Sanofi i w jakim celu sie go stosuje?

Insulin lispro Sanofi jest lekiem stosowanym do kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi u
dorostych i dzieci z cukrzyca, ktérzy wymagaja podawania insuliny. Lek zawiera substancje czynng
insuline lispro.

Insulin lispro Sanofi jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze produkt Insulin lispro Sanofi jest
podobny do leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Insulin lispro Sanofi jest Humalog
100 j./ml roztwér. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajduja sie tutaj.

Jak stosowac produkt Insulin lispro Sanofi?

Insulin lispro Sanofi podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w ramie, udo, posladek Iub brzuch.
Mozna go tez podawac przez pompe infuzyjng. W niektérych przypadkach, na przyktad w razie
niebezpiecznie wysokiego stezenia kwasow we krwi (kwasica ketonowa), lek mozna podawac dozylnie.

Z uwagi na to, ze lek Insulin lispro Sanofi jest szybko dziatajaca insuling, zwykle podaje sie go
bezposrednio przed positkiem i w razie potrzeby tuz po positku. Dawka leku Insulin lispro Sanofi jest
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obliczana dla kazdego pacjenta i zalezy od stezenia glukozy we krwi. Lekarz powinien udzieli¢
pacjentowi instrukcji na temat prawidtowego stosowania leku.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Insulin lispro Sanofi?

Cukrzyca jest choroba charakteryzujaca sie wysokim stezeniem glukozy we krwi, poniewaz organizm
nie produkuje wystarczajacych ilosci insuliny lub nie jest w stanie skutecznie jej wykorzystac.

Substancjg czynng leku Insulin lispro Sanofi jest postac insuliny, ktéra jest szybciej wchtaniana przez
organizm niz zwykta insulina ludzka i w zwigzku z tym moze dziata¢ szybciej. Pomaga ona kontrolowa¢
stezenie glukozy we krwi, tagodzac w ten sposdéb objawy i zmniejszajac ryzyko powiktan cukrzycy.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Insulin lispro Sanofi
zaobserwowano w badaniach?

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych produkt Insulin lispro Sanofi i lek referencyjny Humalog
udowodniono, ze substancja czynna w produkcie Insulin lispro Sanofi wykazuje znaczne podobieristwo
do substancji w produkcie Humalog pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej.
Badania wykazaty rowniez, ze po zastosowaniu obydwu lekéw poziom substancji czynnej w organizmie
jest podobny.

W dwoch kolejnych badaniach, w ktérych uczestniczyto facznie 1012 pacjentéw, poréwnywano lek
Insulin lispro Sanofi z lekiem Humalog i stwierdzono, ze wykazujg one podobng skutecznos¢ pod
wzgledem zmniejszania stezenia substancji zwanej hemoglobing glikowang (HbA1c) we krwi.
Substancja ta jest miarg kontroli stezenia glukozy we krwi w czasie. W jednym badaniu u pacjentow z
cukrzycag typu 1 wartos¢ HbA1lc ulegta zmniejszeniu o 0,44 i 0,46 punktu procentowego po
zastosowaniu odpowiednio Insulin lispro Sanofi i Humalog po 26 tygodniach; w drugim badaniu u
pacjentdw z cukrzycg typu 2 wartosci te wynosity odpowiednio 0,93 i 0,88 punktu procentowego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Insulin lispro Sanofi?

Insulin lispro Sanofi moze powodowac hipoglikemie (niskie stezenie glukozy we krwi) i nie wolno go
podawac pacjentom, u ktdérych stezenie glukozy we krwi jest juz niskie. Ciezka hipoglikemia moze
doprowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w ekstremalnych przypadkach do zgonu. Hipoglikemia moze
wynikac ze stosowania leku lub wptywu innych czynnikdéw takich jak dieta i ¢wiczenia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Insulin lispro Sanofi
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Insulin lispro Sanofi?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze zgodnie z
wymogami UE dotyczacymi lekow biopodobnych produkt Insulin lispro Sanofi jest bardzo zblizony pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do produktu Humalog i jest dystrybuowany w
organizmie w taki sam sposob. Badania wskazujg réwniez, ze obydwa leki majg podobne efekty pod
wzgledem obnizania stezenia glukozy we krwi i podobne dziatania niepozadane. W zwigzku z tym CHMP
wyrazit opinie, ze podobnie jak w przypadku leku Humalog, korzysci ze stosowania leku Insulin lispro
Sanofi przewyzszaja ryzyko i zalecit wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Insulin lispro Sanofi?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Insulin lispro Sanofi w
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Insulin lispro Sanofi

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Insulin lispro Sanofi 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 Insulin lispro
Sanofi nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.
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