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RELATORIO EUROPEU DE AVALIACAO PUBLICO (EPAR)
VELOSULIN

Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Europeu de Avaliacdo Publico (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como a avaliagao efectuada pelo Comité dos Medicamentospara Uso
Humano (CHMP), com base nos estudos realizados, conduziu as recomendac@es, sobre as
condic¢des de utilizacao.

Se necessitar de informacdes adicionais acerca da sua doenga ou do tratamentoj.leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmaceuticosSe quiser obter
mais informacBes sobre os fundamentos das recomendacBes do CHMP, “leia a Discussdo
Cientifica (também parte do EPAR).

O queéo Veosulin?
O Velosulin é uma solucdo de insulinaincolor transparente@presentada em frascos para injectaveis ou
perfusdo. O Velosulin contém a substancia activa insulina humana (rADN).

Para que é utilizado o Velosulin?
O Velosulin é utilizado em doentes com diabetes.
O medicamento sb pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Velosulin?

O Veosulin destina-se a perfusdo subcutanea continua através de um dispositivo de administracéo de
insulina com bomba. O Velosulin”pode ainda ser injectado numa veia ou administrado por via
subcutanea através de uma injecc@o. O Velosulin € uma insulina de acgdo rapida e pode ser utilizado
com insulinas de ac¢do prolongada.

Os niveis de agUcar no_sangue do doente devem ser testados periodicamente a fim de determinar a
dose minima eficaz:, Q. Velosulin deve ser administrado antes das refei¢cbes (consulte o Folheto
Informativo para verificar as aturas exactas).

Como funciena®©.Velosulin?

A diabetesé.uma doenca em que o0 organismo ndo produz insulina em quantidade suficiente para
controlar o nivel de aglcar (glucose) no sangue. O Velosulin é umainsulina de substituicéo idéntica a
insulina produzida no pancreas. A substancia activa do Velosulin, a insulina humana (rADN), é
produzida por um método denominado ‘tecnologia recombinante’ . E produzida por uma levedura que
recebeu um gene (ADN) que atorna capaz de produzir ainsulina. A insulina de substituicdo actua do
mesmo maodo que a produzida naturalmente e ajuda na absorcdo da glucose do sangue pelas células.
Ao controlar os niveis de aglicar no sangue, reduz os sintomas e as complicagdes da doenca. A solucdo
de insulina no Velosulin é especiamente concebida tendo em vista a sua estabilidade durante a
administracdo por meio de uma bombainfusora.

Como foi estudado o Velosulin?

Os estudos que serviram de base ao Velosulin sGo 0s mesmos estudos que serviram de base ao
Actrapid, outra insulina aprovada na UE. Os estudos mediram o nivel de aglicar no sangue em jejum
ou de uma substancia (hemoglobina glicosilada, HbA1c), a qual fornece indicagBes sobre o sucesso do
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controlo dos niveis de acUcar no sangue. Também foi estudada a utilizacdo do Velosulin numa bomba
deinsulina

Qual o beneficio demonstrado pelo Velosulin durante os estudos?

O Véosulin conduziu a reducdo do nivel de HbAlc, indicando que os niveis de aclicar no sangue
tinham sido controlados a um nivel semelhante ao obtido com outras insulinas humanas. O Velosulin
demonstrou eficacia no tratamento da diabetes de tipo 1 e detipo 2.

Qual o risco associado ao Velosulin?

O Vel osulin pode causar hipoglicemia (niveis baixos de glucose no sangue). Para a lista completa dos
efeitos secundarios notificados relativamente ao Velosulin, consulte o Folheto Informativo.

O Velosulin ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a insulina
humana obtida por ADN recombinante ou a qualquer dos excipientes. As doses do Velosulin poderdo
igualmente ter de ser gjustadas quando o medicamento é administrado em conjunto com outros
medicamentos que possam ter um efeito sobre o aglcar no sangue (a lista completa desses
medicamentos figura no Folheto Informativo).

Por quefoi aprovado o Velosulin?

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) decidiu que os beneficios do Velosulin sdo
superiores aos seus riscos no tratamento da diabetes. Recomendou due, fosse concedida uma
Autorizacdo de Introducéo no Mercado parao Velosulin.

Outrasinformagdes sobre o Velosulin:

Em 7 de Outubro de 2002, a Comisséo Europeia concedeu a Novo.Nordisk A/S uma Autorizacgo de
Introducdo no Mercado, valida em toda a Unido Europeia, para o medicamento Velosulin.

Consulte agui para aceder ao EPAR completo do Velosulin.

Este resumo foi actualizado pela tltimayez em»10-2007.
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