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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Insuman
ludsky inzulin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Insuman. Vysvetluje,

akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Insuman.

Co je liek Insuman?

Insuman je rad injekénych roztokov a suspenzii s inzulinom. Liek sa dodava v liekovkach, naplniach
alebo v jednorazovych naplnenych perach. Rad liekov Insuman obsahuje:

e Insuman Rapid, Insuman Infusat a Insuman Implantable, ktoré su rychlo pdsobiace inzulinové
roztoky obsahujuice rozpustny inzulin;

e Insuman Basal, strednodobo pdsobiaca inzulinova suspenzia obsahujica izofanny inzulin;
e Insuman Comb, ktory je dostupny v réznych kombinaciach rychlo a strednodobo pésobiacich
inzulinov.

Na co sa liek Insuman pouziva?

Liek Insuman sa pouziva u pacientov s cukrovkou (1. a 2. typu), u ktorych je potrebna liecba
inzulinom.

Liek Insuman Rapid sa mdze tiez pouzit pri lie¢be hyperglykemickej kémy (komy spbsobenej prilis
vysokou hladinou glukézy [cukru] v krvi) a ketoaciddzy (vysokych hladin keténov [kyseliny] v krvi)
a na kontrolu hladiny glukézy v krvi pred operaciou, v jej priebehu a po operacii.

Liek Insuman Implantable sa pouZiva u pacientov s cukrovkou 1. typu, ktorli nemozno kontrolovat
inzulinom podavanym pod koZu, ktori maju ¢asto epizody inak nevysvetlenej hyperglykémie alebo
hypoglykémie (vysokej alebo nizkej hladiny glukoézy v krvi).
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Insuman pouziva?

Liek Insuman Rapid, Infusat, Basal a Comb sa podavaju injekciou pod koZu, obvykle na brusnej stene
(zaltdka) alebo do stehna podla odporucania lekara. Miesto vpichu sa strieda pri kazdej injekcii.
PoZadované hladiny glukézy v krvi, typ lieku Insuman, ktory ma sa pouzit, a davky a presny ¢as
injekcii urci lekar individudlne pre kazdého pacienta a prispdsobi ich pacientovej strave, fyzickej
aktivite a zivotnému Stylu. Je potrebné pravidelne vysetrovat hladinu glukdzy v krvi pacienta, aby sa
zistila najnizsia Uc¢inna davka. Liek Insuman sa ma podavat pred jedlom. Presny rozvrh podavania
davok sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Insuman Rapid sa mdze podavat tiez do Zily, ale len na jednotke intenzivnej starostlivosti, kde je
mozné pacienta pozorne sledovat. Liek Insuman Infusat je $pecialne pripraveny liek na pouZitie
Vv nepretrzitych infaziach pod koZzu pomocou externej prenosnej infUznej pumpy.

Liek Insuman Implantable sa podava vylucne formou inflzie do brusnej dutiny pomocou pumpy
(implantovatelhej pumpy Medtronic MiniMed), ktora sa implantuje pod koZu brucha. Liek Insuman
Implantable sa nesmie pouzivat inym spésobom a mdze sa pouzivat vylu¢ne v zariadeniach, ktorych
zamestnanci boli primerane vyskoleni na pouzivanie implantovatelnej pumpy.

Dalsie informécie o spbsobe podavania lieku Insuman sa nachadzaju v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (stcéast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Insuman ucinkuje?

Cukrovka je choroba, pri ktorej telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny glukézy v krvi
(cukrovka 1. typu) alebo pri ktorej telo nedokaze inzulin G¢inne vyuzivat (cukrovka 2. typu). Liek
Insuman je nahrada inzulinu, ktory je podobny inzulinu vytvaranému v tele.

U¢inna latka lieku Insuman, fudsky inzulin, sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyrabaju
ho baktérie, do ktorych bol vlozeny gén (DNA), a preto mbzu produkovat inzulin. Liek Insuman
obsahuje inzulin v réznych formach: rozpustna forma s rychlym Gcinkom (do 30 minut po podani
injekcie), a izofanova a krystalicka protaminova forma, ktoré sa vstrebavaju ovela pomalsie pocas diia,
¢im dosahuju dlhodobejsi Ucinok.

Nahradny inzulin Gc¢inkuje rovnakym sposobom ako prirodzene vytvoreny inzulin, pricom pomaha
glukodze dostat sa z krvi do buniek. Kontrolou hladiny glukézy v krvi sa zmierfiuju symptomy cukrovky
a s fou spojené komplikacie.

Ako bol liek Insuman skimany?

Liek Insuman sa skumal v troch klinickych skusaniach, na ktorych sa zUcastnilo 780 pacientov bud’

s cukrovkou 1. typu alebo cukrovkou 2. typu. V jednej zo Studii sa liek Insuman podaval pacientom

s cukrovkou 1. typu pomocou externej inzulinovej pumpy. V dalSej stadii sa liek Insuman Comb 25
porovnaval s polosyntetickym ludskym inzulinom u pacientov s cukrovkou 1. a 2. typu. Okrem toho sa
liek Insuman Implantable skimal u dospelych pacientov s cukrovkou 1. typu. Tito pacienti dostavali
liek Insuman Implantable vo forme nepretrzitej inflzie do peritonealnej dutiny.

Vo vsetkych studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladiny latky nazyvanej glykozylovany
hemoglobin (HbA1c), ktora predstavuje percento hemoglobinu v krvi, na ktory je naviazana glukoza.
Hladiny HbA1lc su ukazovatelmi toho, do akej miery je kontrolovana hladina glukézy v krvi.
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AKy prinos preukazal liek Insuman v tychto stuadiach?

Vysledkom pouzivania lieku Insuman bolo znizenie hladiny HbA1lc, ¢o ukazuje na to, ze hladiny krvnej
glukdzy boli kontrolované na podobnej Grovni ako u polosyntetického fudského inzulinu. Liek Insuman
bol ucinny pri cukrovke 1. aj 2. typu.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Insuman?

Liek Insuman moze spbsobit hypoglykémiu. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Insuman sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Insuman sa nesmie pouzivat u os6b, ktoré su precitlivené (alergické) na ludsky inzulin alebo na
int zloZku lieku. Okrem toho sa liek Insuman Implantable nesmie pouzivat inak ako vo forme
neprezitej inflzie pomocou implantovatelnej pumpy Medtronic MiniMed. Takisto sa nesmie pouzivat
u pacientov, ktori su precitliveni na zliatiny titanu, polysulfén alebo silikbnové materialy pouzivané

v Castiach implantovatelnej pumpy. Tato pumpa sa nesmie pouzivat spolu so ziadnym inym inzulinom
a nesmie sa pouzivat u deti, ktoré eSte nedosiahli velkost dospelého ¢loveka. Pumpa sa nesmie
implantovat u oséb so stalym pobytom v nadmorskej vyske nad 2 439 metrov (8 000 stop).

Preco bol liek Insuman povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinos lieku Insuman je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim pri liecbe
cukrovky 1. a 2. typu. Vybor odporucil udelit povolenie na uvedenie lieku Insuman na trh.

Dalsie informacie o lieku Insuman

Dfa 21. februdra 1997 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Insuman na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Insuman sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Insuman, preditajte si pisomn( informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 08-2013.
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