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Inpremzia (insulina humana) 6()

Um resumo sobre Inpremzia e porque esta autorizado na UE
P

Inpremzia é um medicamento utilizado no tratamento de pessoas com dj Qque necessitam de
insulina para manter controlado o nivel de glucose (aglcar) no sangueh, Contém a substancia ativa

insulina humana. @

Inpremzia € um medicamento biossimilar. Isto significa que Igmzia é altamente similar a outro
medicamento biolégico (medicamento de referéncia) ja na UE. O medicamento de
referéncia para Inpremzia é Actrapid. Para mais infor% obre os medicamentos biossimilares,

O que é Inpremzia e para que é utilizado?

consulte aqui.

)
Como se utiliza Inpremzia? ’{b’

Inpremzia sé pode ser obtido mediante re @ médica. Esta disponivel na forma de solugcdo pronta a
diluir em sacos e é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia por um
profissional de salde. A dose de Inpremz2ia depende do nivel de glucose no sangue e do peso corporal

do doente. A dose habitual varia 0,3 e 1,0 unidades internacionais (UI) por quilograma de peso
corporal por dia. A duragao perfusdao depende também dos niveis de glucose no sangue do doente,
que serao monitorizados um profissional de salude durante a perfusdo. Inpremzia ndo se destina a
tratamento de longo pr%

seu médico ou éutico.

*
Para mais inforg@bre a utilizagdo de Inpremazia, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

Como iona Inpremzia?

Na diab@tes, os doentes apresentam niveis elevados de glucose no sangue, quer porque o organismo
nao produz insulina suficiente para controlar a glucose no sangue, quer porque o organismo nao é
capaz de utilizar a insulina de forma eficaz. Inpremzia é uma insulina de substituicdo semelhante a
insulina produzida pelo organismo.

A substancia ativa de Inpremzia, a insulina humana, atua do mesmo modo que a insulina produzida de
forma natural para ajudar a glucose a entrar nas células a partir do sangue. Ao controlar a glucose no
sangue, reduz os sintomas e as complicaces da diabetes.
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Quais os beneficios demonstrados por Inpremzia durante os estudos?

Os estudos laboratoriais que compararam Inpremzia com Actrapid demonstraram que a substancia
ativa de Inpremzia é altamente similar a de Actrapid em termos de estrutura, pureza e atividade
bioldgica. Os estudos mostraram igualmente que Inpremzia produz niveis da substancia ativa no
organismo semelhantes aos de Actrapid, quando administrado por perfusdo numa veia.

Dado que Inpremzia € um medicamento biossimilar, ndo foi necessario repetir para Inpremzia todos os
estudos realizados com Actrapid sobre a eficacia e a segurancga da insulina humana.

Quais sao os riscos associados a Inpremzia?

A seguranca de Inpremzia foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, consi Qme
os efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos do medicamento de referé trapid).

O efeito secundario mais frequente associado a Inpremzia (que pode afetar mais cada 10
pessoas) é hipoglicemia (niveis baixos de glucose no sangue) e o medicament \ ve ser
administrado a pessoas cujos niveis de glucose no sangue ja sejam baixos (6 speite que sejam

baixos. \
C

Para a lista completa de restricdes de utilizacdo e de efeitos secunda Qnunicados relativamente a
Inpremzia, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Inpremzia autorizado na UE?‘) O

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, e@ midade com o exigido pela legislacdo da
UE para os medicamentos biolégicos similares, fQi demogstrado que Inpremzia apresenta estrutura,
pureza e atividade bioldgica altamente semella Actrapid e distribui-se da mesma forma no
organismo.

Todos estes dados foram considerado ‘tes para concluir que Inpremzia terd um comportamento
similar ao de Actrapid em termos de gficdgia e seguranca nas suas utilizacbes aprovadas. Por
conseguinte, a Agéncia considero @ semelhancga de Actrapid, os beneficios de Inpremzia sdo
superiores aos riscos identifica o@ medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas esta adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Inpremzia? %»

*
No Resumo das E risticas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas

recomendacd caucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura f e Inpremazia.

Tal c a todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Inpremzia sdo continuamente
monitorfzados. Os efeitos secundarios comunicados com Inpremzia sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Inpremzia

Mais informagdes sobre Inpremzia podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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