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Inpremzia (insulina umana) "\
Prezentare generald a Inpremzia si motivele autorizarii medicamer\qw in UE

Ce este Inpremzia si pentru ce se utilizeaza? &'

Inpremzia este un medicament utilizat pentru tratarea persoanelor cu diabe@we au nevoie de insulina
pentru a-si regla glicemia (concentratia de zahar din sange). Contin s@anta activa insulind umana.

Inpremzia este un ,medicament biosimilar”. Acest lucru Tnseamn%npremzia este similar in
proportie foarte mare cu un alt medicament biologic (,medica de referinta”), care este deja
autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Inpremz’i&ste Actrapid. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Inpremzia? @

Inpremzia se poate obtine numai pe baza d@iptie medicald. Medicamentul este disponibil sub

forma de solutie gata diluata, in pungi,«si seadministreaza sub forma de perfuzie intravenoasa

(picurare in vena) de catre un cadru m I. Doza de Inpremzia depinde de valoarea glicemiei
pacientului si de greutatea sa corp oza obisnuita este intre 0,3 si 1,0 unitati internationale (UI)
pe kilogram de greutate corpor zi. Durata perfuziei depinde, de asemenea, de valoarea glicemiei

pacientului, care vafi monito@a de un cadru medical pe durata perfuziei. Inpremzia nu este destinat
tratamentului pe terme

: S
Pentru informatii sup re cu privire la utilizarea Inpremzia, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumngayo sau farmacistului.

Cum acti a Inpremzia?

Dia I o boald in care pacientii au valori mari ale glicemiei, fie din cauza ca organismul nu
produce,suficienta insulind pentru a regla valoarea glicemiei, fie din cauza ca organismul nu poate
utiliza insulina in mod eficace. Inpremzia este o insulina de substitutie care este la fel ca insulina
produsa de organismul uman.

Substanta activa din Inpremazia, insulina umana, actioneaza la fel ca insulina produsa in mod natural
pentru a ajuta glucoza (zaharul) sa patrunda in celulele sanguine. Prin reglarea valorilor glicemiei, se
reduc simptomele si complicatiile diabetului.
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Ce beneficii a prezentat Inpremzia pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Inpremzia cu Actrapid au aratat ca substanta activa din
Inpremzia este foarte similara/asemanatoare cu cea din Actrapid din punct de vedere al structurii, al
puritatii si al activitatii biologice. De asemenea, studiile au aratat ca Inpremzia produce in organism
concentratii de substanta activa similare cu cele produse de Actrapid, cand se administreaza prin
perfuzie intravenoasa.

Deoarece Inpremzia este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate pentru

Actrapid cu privire la eficacitatea si siguranta insulinei umane sa fie repetate pentru Inpremzia.

Care sunt riscurile asociate cu Inpremzia? é\'
@eactiile

Siguranta Inpremzia a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a consider’ax
adverse la medicament sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta, Act@

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Inpremzia (care poate afecta mai e 1 persoana
din 10) este hipoglicemia (valoare mica a glicemiei), medicamentul fiind con at la persoanele la
care glicemia are deja o valoare mica sau despre care se suspecteaza ca e ca

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate c&%ﬁzia, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Inpremziain UE? @6
*

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in Nmitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Inpremzia are structura, pugi @'
Actrapid si se distribuie in organism in acelasi mod

si activitatea biologica foarte similare cu

Toate aceste date au fost considerate suficien tru a concluziona ca, din punct de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Inpremzia se va ta in acelasi fel ca Actrapid in indicatiile aprobate.
Prin urmare, agentia a considerat ca, | | cavin cazul Actrapid, beneficiile Inpremzia sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medi ent poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

N

Ce masuri se iau pentru@hllzarea sigura si eficace a Inpremzia?

in Rezumatul caracteristigifo Qdusului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utiliz sfgura si eficace a Inpremzia, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti. ?b*

.
Ca pentru toat@ amentele, datele cu privire la utilizarea Inpremzia sunt monitorizate continuu.
Reactiile ad se)sSuspectate raportate pentru Inpremzia sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesa u protectia pacientilor.

Alte informatii despre Inpremzia

Informatii suplimentare cu privire la Inpremzia sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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