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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Insuman. Documentul explica 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 Insuman.

Ce este Insuman?

Insuman este o gama de solutii si suspensii injectabile care contin insulind. Este distribuit in flacoane,
cartuse sau stilouri injectoare preumplute de unica folosinta. Gama Insuman este alcatuita din:

e Insuman Rapid, Insuman Infusat si Insuman Implantable, solutii de insulind cu actiune rapida care
contin insulina solubild;

¢ Insuman Basal, o suspensie de insulina cu actiune intermediara care contine insulina izofan;

e Insuman Comb, disponibil in diferite combinatii de insuline cu actiune rapida si intermediara.
Pentru ce se utilizeaza Insuman?

Insuman se utilizeaza la pacientii cu diabet (de tip 1 si 2) care au nevoie de tratament cu insulina.

Insuman Rapid se poate utiliza, de asemenea, pentru tratarea comei hiperglicemice (cauzata de
glicemie prea mare) si cetoacidozei [nivel ridicat de cetone (acizi) in sange] si pentru controlarea
glicemiei inainte, n timpul si dupa o operatie.

Insuman Implantable se utilizeaza la pacienti adulti cu diabet de tip 1 care nu poate fi controlat cu
insulind administrata subcutanat si care prezinta frecvent episoade, de altfel inexplicabile, de
hiperglicemie sau hipoglicemie (glicemie prea mare sau prea mica).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Insuman?

Insuman Rapid, Infusat, Basal si Comb se administreaza prin injectie subcutanata, in general in
peretele abdominal (burtd) sau in coapsa, conform recomandarilor medicului. Locul de injectare trebuie
schimbat la fiecare injectie. Medicul stabileste individual, pentru fiecare pacient, valoarea dorita a
glicemiei, tipul de Insuman care trebuie administrat si doza si frecventa administrarii injectiilor, tinand
cont si de regimul alimentar al pacientului, de activitatile fizice pe care le desfasoara si de stilul de
viatd. Glicemia pacientului trebuie testata cu regularitate pentru a se identifica doza minima eficace.
Insuman trebuie administrat Thainte de masa. Pentru stabilirea frecventei exacte de administrare,
consultati prospectul.

Insuman Rapid se poate administra si intravenos, dar numai intr-o unitate de terapie intensiva sau
intr-un mediu similar, unde pacientul poate fi monitorizat indeaproape. Insuman Infusat este special
preparat pentru a fi gata de utilizat ca perfuzie continua administratd subcutanat cu ajutorul unei
pompe de perfuzie externe portabile.

Insuman Implantable se administreaza doar ca perfuzie in cavitatea abdominala cu ajutorul unei
pompe (Medtronic MiniMed Implantable Pump) care se implanteaza sub pielea de pe abdomen. Este
contraindicata utilizarea Insuman Implantable in orice alt mod. Acesta se poate utiliza numai in centre
cu personal instruit in mod corespunzator in ceea ce priveste utilizarea pompei implantabile.

Informatii suplimentare privind modul de administrare al Insuman sunt disponibile in Rezumatul
caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Insuman?

Diabetul este o boala in care organismul nu produce suficienta insulina pentru a controla glicemia
(diabet de tip 1) sau in care organismul este incapabil sa foloseasca insulina in mod eficace (diabet de
tip 2). Insuman este o insulind de substitutie asemanatoare cu insulina produsa de organism.

Substanta activa din Insuman, insulina umana, este produsa prin metoda cunoscuta sub denumirea de
»tehnologia ADN-ului recombinant”: este produsa de bacterii in care a fost introdusa o gena (ADN) care
le permite sa produca insulind. Insuman contine insulind sub diverse forme: forma solubila, care
actioneaza rapid (in 30 de minute de la injectare), si formele izofan si protamin cristalind, care sunt
absorbite mult mai lent in timpul zilei si care au o durata mai indelungata de actiune.

Insulina de substitutie actioneaza in acelasi mod ca insulina produsa in mod natural, facilitand
patrunderea glucozei din sange in celule. Prin controlarea glicemiei, se reduc simptomele si
complicatiile diabetului.

Cum a fost studiat Insuman?

Insuman a fost evaluat in trei studii pe 780 de pacienti cu diabet de tip 1 sau de tip 2. Tntr-unul dintre
studii, Insuman a fost administrat la pacientii cu diabet de tip 1 cu ajutorul unei pompe de insulind
externe. Tntr-un alt studiu, Insuman Comb 25 a fost comparat cu insulind umana semisintetica la
pacientii cu diabet de tip 1 sau de tip 2. In plus, Insuman Implantable a fost studiat la pacienti adulti
cu diabet de tip 1. La acesti pacienti s-a administrat Insuman Implantable sub forma de perfuzie
continua in cavitatea peritoneala.

in toate studiile, principalul indicator al eficacit&tii a fost modificarea valorii hemoglobinei glicozilate
(HbA1c), si anume procentul de hemoglobina din sange de care este legata glucoza. Valoarea HbA1c
indica cat de bine este controlata glicemia.
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Ce beneficii a prezentat Insuman pe parcursul studiilor?

Insuman a determinat o scadere a valorii HbA1lc, indicand faptul ca glicemia a fost controlata intr-o
masura similara cu cea observata in urma tratamentului cu insulind semisintetica. Insuman a fost
eficace atat in cazul diabetului de tip 1, cat si al diabetului de tip 2.

Care sunt riscurile asociate cu Insuman?

Insuman poate cauza hipoglicemie. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
Insuman, consultati prospectul.

Insuman este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la insulina umana sau la
oricare alt ingredient al acestui medicament. In plus, este contraindicatd administrarea Insuman
Implantable in orice alt mod decat ca perfuzie continua cu ajutorul pompei implantabile Medtronic
MiniMed Implantable Pump. De asemenea, este contraindicata utilizarea sa la pacientii care sunt
hipersensibili la aliaje de titaniu, polisulfona sau silicon utilizate in componentele pompei implantate.
Este contraindicata utilizarea altor insuline cu aceasta pompa si utilizarea sa la copii care nu au atins
inca stadiul de dezvoltare fizica a unui adult. Implantarea pompei este contraindicata la persoanele
care locuiesc permanent la altitudini de peste 2 439 m (8 000 picioare).

De ce a fost aprobat Insuman?

CHMP a hotarat ca beneficiile Insuman sunt mai mari decat riscurile asociate pentru tratamentul
diabetului de tip 1 sau de tip 2. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru Insuman.

Alte informatii despre Insuman

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Insuman, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 21 februarie 1997.

EPAR-ul complet pentru Insuman 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 Insuman, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2013.
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