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Actrapid

insulina umana

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Actrapid. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Actrapid.

Ce este Actrapid?

Actrapid este o suspensie injectabild care contine substanta activa insulind umana. Este disponibil n
flacoane, cartuse (Penfill) sau stilouri injectoare preumplute (NovolLet, InnoLet sau FlexPen).

Pentru ce se utilizeaza Actrapid?

Actrapid se utilizeaza pentru tratarea diabetului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Actrapid?

Actrapid se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) in coapsa, in peretele abdominal (in
partea din fata a taliei), in regiunea deltoida (umar) sau in regiunea gluteala (fese). Glicemia
pacientului (nivelul glucozei in sange) trebuie testata periodic pentru a determina cea mai mica doza
eficace.

Doza obisnuita este intre 0,3 si 1,0 unitati internationale (UI) pe kilogram de greutate corporala.
Actrapid se administreaza cu 30 de minute inainte de masa. Actrapid este o insulind cu actiune rapida
si poate fi folosit in asociere cu insuline cu duratda medie sau lunga de actiune. Actrapid poate fi
administrat si intravenos (in venad), dar numai de catre un medic sau o asistenta.
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Cum actioneaza Actrapid?

Diabetul este o boala in care organismul nu produce suficienta de insulind pentru a controla glicemia
sau In care organismul nu este capabil sa utilizeze insulina in mod eficace. Actrapid este o insulina de
substitutie, foarte asemanatoare cu insulina produsa de pancreas.

Substanta activa din Actrapid, insulina umana, este produsa printr-o metoda cunoscuta sub denumirea
de ,tehnologie recombinanta”: insulina este obtinuta dintr-o drojdie care a primit o gena (ADN), care o
face capabila sa produca insulina. Insulina de substitutie actioneaza in acelasi mod ca insulina produsa
in mod natural si ajuta glucoza sa patrunda din sange in celule. Prin controlarea glicemiei, se reduc
simptomele si complicatiile diabetului.

Cum a fost studiat Actrapid?

Actrapid a fost studiat la pacientii cu diabet de tip 1, cand pancreasul nu poate produce insulind (doua
studii care au implicat 1 954 pacienti) si la pacientii cu diabet de tip 2, cand organismul nu este capabil
sa foloseasca insulina in mod eficace (un studiu care a implicat 182 de pacienti). Studiile au comparat
Actrapid cu o alta insulina de substitutie, numita insulind aspart, timp de sase luni si au masurat
nivelul de hemoglobina glicozilata (HbA1c), adica proportia de hemoglobina din sange de care este
legata glucoza. Nivelul de HbA1c indica cat de bine este controlata glicemia.

Ce beneficii a prezentat Actrapid pe parcursul studiilor?
Nivelul de HbA1lc a ramas relativ stabil pe parcursul celor sase luni de tratament cu Actrapid.
Care sunt riscurile asociate cu Actrapid?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Actrapid (observat la mai mult de 1 pacient din 10) este
hipoglicemia (valoare scazuta a glicemiei). Pentru descrierea completad a efectelor secundare raportate
asociate cu Actrapid, consultati prospectul.

Actrapid este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile la insulina umana sau la oricare alt
ingredient al acestui medicament.

De ce a fost aprobat Actrapid?

CHMP a hotdrat ca beneficiile Actrapid sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Actrapid

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Actrapid, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 7 octombrie 2002.

EPAR-ul complet pentru Actrapid este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Actrapid, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2012.
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