EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/242544/2020
EMEA/H/C/005033

Insulin aspart Sanofi (inzulin aspartat)
Prehlad o lieku Insulin aspart Sanofi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Insulin aspart Sanofi a na ¢o sa pouziva?

Insulin aspart Sanofi je liek, ktory sa pouziva na kontrolu hladiny glukdzy v krvi u pacientov s
cukrovkou vo veku od jedného roku.

Insulin aspart Sanofi je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Insulin aspart Sanofi je velmi
podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym
liekom pre liek Insulin aspart Sanofi je liek NovoRapid. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch

sa nachadza tu.

Insulin aspart Sanofi obsahuje liecivo inzulin aspartat, Cize rychlo posobiaci inzulin.
Ako sa liek Insulin aspart Sanofi pouziva?

Vydaj lieku Insulin aspart Sanofi je viazany na lekarsky predpis. Podéva sa injekéne pod kozu

do hornej ¢asti ramena, do stehna, sedacieho svalu alebo brucha. Kedze liek Insulin aspart Sanofi je
rychlo posobiaci inzulin, zvycajne sa podava tesne pred jedlom, alebo, ak je to vhodnejsie, kratko po
jedle. Insulin aspart Sanofi sa zvyCajne pouziva v kombinacii s dlhSie pésobiacim inzulinom. Davka
lieku Insulin aspart Sanofi sa urci osobitne pre kazdého pacienta, v zavislosti od jeho hmotnosti a
hladiny glukoézy v krvi.

Zdravotnicky pracovnik ma pacientovi vysvetlit, ako sa ma tento liek spravne pouzivat.
Viac informacii o pouzivani lieku Insulin aspart Sanofi si precitajte v pisomnej informacii pre
pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Insulin aspart Sanofi Gcinkuje?

Pri cukrovke maju pacienti vysoku hladinu glukdzy v krvi, lebo telo bud nevytvara dostatok inzulinu,
alebo nedokaze inzulin Géinne vyuzivat.

Liecivo lieku Insulin aspart Sanofi je forma inzulinu, ktory sa v tele vstrebava rychlejSie nez bezny
fudsky inzulin, a preto Udinkuje rychlejsie. Pomaha kontrolovat hladiny glukdzy, a tym zmierfiovat
priznaky cukrovky a znizovat riziko vyskytu komplikacii.
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Aké prinosy lieku Insulin aspart Sanofi boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Insulin aspart Sanofi s liekom NovoRapid, sa
preukazalo, ze liecivo lieku Insulin aspart Sanofi je velmi podobné lieCivu lieku NovoRapid, pokial ide
o Struktaru, Cistotu a biologicky Gcinok. V studiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Insulin
aspart Sanofi sa vytvara v tele podobna hladina lie¢iva ako pri podavani lieku NovoRapid.

Okrem toho v Studii zahfhajucej 597 pacientov, ktori uz boli na cukrovku lie¢eni inzulinom, sa ukazalo,
Ze Sestmesacna liecba liekom Insulin aspart Sanofi spolu s dlhsie pdsobiacim inzulinom (inzulinom
glarginom) bola pri kontrole hladiny cukru v krvi rovnako Ucinna ako kombinacia zahffajuca liek
NovoRapid a inzulin glargin. Priemerna hladina HbAlc v krvi (meradlo, ktoré je ukazovatelom toho,
ako dobre je v priebehu ¢asu kontrolovana hladina glukdzy v krvi) dosahovali u pacientov lieCenych
liekom Insulin aspart Sanofi na zaciatku 8,00 % a u pacientov, ktorym sa podaval liek NovoRapid,
7,94 %. Zaznamenané hodnoty po Siestich mesiacoch dosahovali 7,62 %, resp. 7,64 %.

KedZe liek Insulin aspart Sanofi je biologicky podobny liek, studie Gcinnosti a bezpecnosti inzulin
aspartatu vykonané s liekom NovoRapid sa nemusia vsetky v pripade lieku Insulin aspart Sanofi
opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Insulin aspart Sanofi?

Posudila sa bezpeénost lieku Insulin aspart Sanofi a na zdklade vsetkych vykonanych $tadii sa vedlajsie
ucinky lieku povazuju za porovnatelné s ucinkami referen¢ného lieku NovoRapid.

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Insulin aspart Sanofi (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je
hypoglykémia (nizka hladina glukdzy v krvi) a liek sa nesmie podavat osobam, ktoré uz maju nizku
hladinu glukoézy v krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a zoznam vsetkych obmedzeni pri pouzivani lieku Insulin aspart
Sanofi sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Insulin aspart Sanofi povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Insulin aspart Sanofi velmi podobnu struktaru, Cistotu a biologickd aktivitu ako liek NovoRapid a
v tele sa distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho sa na zaklade Studii u pacientov s cukrovkou
zistilo, Ze bezpeénost a Gcinnost lieku Insulin aspart Sanofi si rovnaké ako v pripade lieku NovoRapid.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, zZe liek Insulin aspart Sanofi sa
bude pri schvélenych pouzitiach spravat rovnakym spdsobom ako liek NovoRapid, pokial’ ide o Géinnost
a bezpednost. Agentira preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku NovoRapid, prinos lieku Insulin
aspart Sanofi je vacsi nez identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Insulin
aspart Sanofi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Insulin aspart Sanofi boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Insulin aspart Sanofi sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Insulin aspart Sanofi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Insulin aspart Sanofi

Dalsie informécie o lieku Insulin aspart Sanofi sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/insulin-aspart-sanofi
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