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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
ULTRATARD

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

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

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 Ultratard?
Ultratard jest zawiesing insuliny do wstrzykiwan. Ultratard-jest dostepny w fiolkach o mocy 40 lub
100 IU. Ultratard zawiera czynny sktadnik insuliny ludzkiej (rDNA).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Ultratard?

Ultratard stosuje si¢ u pacjentow z cukrzyca. Ultratard moze by¢ stosowany w cukrzycy typu 1, tam
gdzie trzustka nie moze wytwarza¢ insuliny, i w cukrzycy typu 2, w przypadku gdy ciato nie jest w
stanie skutecznie wykorzystywac¢ insuliny.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ Ultratard?

Ultratard podawany jest poprzez zastrzyk podskornie, przewaznie w udo. Dla wigkszej wygody lek
moze by¢ rowniez podawany w .Sciang brzuszng (brzuch), posladki lub w okolice migénia
naramiennego. Nalezy regularnie. przeprowadza¢ badania poziomu cukru we krwi pacjenta w celu
znalezienia najmniejszej skutecznej dawki. W cukrzycy typu 1 dawka waha si¢ migdzy 0.5 a 1.0 IU/kg
(0.7 1 1.0 IU/kg u dzieci przed okresem dojrzewania), a w cukrzycy typu 2 dawka wynosi migdzy 0.3 a
0.6 IU/kg.

Ultratard jest insuling o dzialaniu przedtuzonym w czasie i moze by¢ wstrzykiwany raz lub dwa razy
na dzien, osobno lub z szybko dziatajaca insuling (w trakcie positku) zgodnie z zaleceniem lekarza.

Jak dziala Ultratard?

Cukrzyca jest choroba, objawiajaca si¢ niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny przez ciato do
kontroli poziomu krwi. Ultratard jest insuling zast¢pcza, ktora jest identyczna z insuling wytwarzana
przez trzustke. Czynny sktadnik preparatu Ultratard, insulina ludzka (rDNA), wytwarzany jest metoda
zwang ,technologia rekombinacji”’.  Insulina produkowana jest przez drozdze, do ktorych
wprowadzono, ,gen (DNA) umozliwiajacy im produkcj¢ insuliny. Ultratard zawiera insuling
wymieszang z inng substancja - cynkiem w czasteczkach, z ktorych insulina jest pochtaniana znaczniej
wolniej w/ciagu dnia, a przez to Ultratard charakteryzuje si¢ znacznie dtuzszym dziataniem. Insulina
zastepceza dziala w taki sam sposob jak naturalnie produkowana insulina i pomaga glukozie przenie$¢
sig«z krwi do komorek. Poprzez kontrolowanie poziomu cukru we krwi zredukowane zostaja
symptomy i powiklania cukrzycy.
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Jak badano preparat Ultratard?

Ultratard zbadano zaréwno w cukrzycy typu 1 i 2, poréwnano go réwniez do innych typow insuliny
($winskiej, ludzkiej). W badaniach mierzono poziom redukcji poziomu cukru we krwi lub substancji
(glikozylohemoglobiny, HbAlc), co pokazuje jak dobrze kontrolowany jest poziom cukru we krwi.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Ultratard zaobserwowano w badaniach?

Ultratard doprowadzit do obnizenia poziomu HbAlc wskazujac, ze poziomy cukru we krwi byly
kontrolowane na zblizonym poziomie jak w przypadku innej ludzkiej insuliny. ~ Ultratard okazat si¢
skuteczny zaréwno dla cukrzycy typu 11 2.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Ultratard?

Ultratard moze powodowac hipoglikemig (niskie stezenie glukozy we krwi). Pelen-opis wszystkich
dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku Ultratard znajduje si¢ w-ulotce dla pacjenta.
Preapartu Ultratard nie nalezy stosowac u oséb, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na insuling ludzka (rDNA) lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu. Przy,podawaniu z innymi
lekarstwami, ktore moga oddzialywa¢ na poziom cukru we krwi, moze zaj$¢ konieczno$¢
skorygowania dawek preparatu Ultratard (petna lista dostgpna jest w ulotce dla pacjenta).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Ultratard?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zdecydowal, Zze korzysci ze
stosowania leku Ultratard przewyzszaja zwiazane z tym ryzyko w przypadku leczenia cukrzycy.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Ultratard do obrotu.

Inne informacje o preparacie Ultratard:

W dniu 7 pazdziernika 2002 r. Komisja Europejska przyznala firmie Novo Nordisk A/S pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla preparatu Ultratard, wazne.na/terytorium calej Unii Europejskie;.

Petne sprawozdanie EPAR dla preparatu Ultratard dost¢pne jest tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2006.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/ultratard/ultratard.htm
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