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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Protaphane
ludsky inzulin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Protaphane.
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 Protaphane.

Co je liek Protaphane?

Liek Protaphane je injek¢na suspenzia, ktora obsahuje Gcinnu latku ludsky inzulin. Je dostupny
v liekovkach, naplniach (Penfill) alebo v naplnenych perach (InnoLet alebo FlexPen).

Na co sa liek Protaphane pouziva?

Liek Protaphane sa pouziva na liecbu cukrovky.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Protaphane pouziva?

Liek Protaphane sa podava podkoznou injekciou, obvykle do stehna, oblasti brusnej steny (brucha),
sedacieho svalu alebo do oblasti deltového svalu (plece). Miesto vpichu sa ma menit pri kazdej injekcii.
Na zistenie najnizsej G¢innej davky lieku sa ma pravidelne testovat hladina glukézy (cukru) v krvi
pacienta.

Liek Protaphane je dlhodobo pésobiaci inzulin. MdZe sa podavat jedenkrat alebo dvakrat denne, spolu
s rychlo posobiacim inzulinom (podanym v Case jedla) alebo bez neho, podla odporucani lekara.
Zvycajna denna davka sa pohybuje v rozmedzi od 0,3 do 1,0 medzinarodnych jednotiek (1U)

na kilogram telesnej hmotnosti.
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Akym sposobom liek Protaphane Gcinkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom si telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na regulaciu glukézy
v krvi, alebo pri ktorom telo nie je schopné inzulin G¢inne vyuzivat. Liek Protaphane je ndhrada
inzulinu, ktory je velmi podobny inzulinu tvorenému v podzaltidkovej Zlaze (pankreas). U&inna latka
lieku Protaphane, ludsky inzulin, sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyrabaju ho bunky
kvasiniek, do ktorych bol vioZzeny gén (DNA), a preto mdzu produkovat inzulin.

Liek Protaphane obsahuje inzulin zmie3any s dalSou latkou, protaminom v tzv. izofannej forme, ktora
sa pocas dina vstrebava ovela pomalsie. To vedie k tomu, Ze liek Protaphane ma dlhsie trvanie ucinku.
Nahradny inzulin Gc¢inkuje rovnakym spOosobom ako prirodzene tvoreny inzulin a pomaha, aby sa
glukéza z krvi dostala do buniek. Kontrolovanim glukdézy v krvi sa symptémy a komplikacie cukrovky
zmiernuju.

Ako bol liek Protaphane skumany?

Liek Protaphane bol skiimany v Styroch hlavnych klinickych Stadiach, do ktorych bolo zahrnutych
celkovo 557 pacientov s cukrovkou 1. typu, pri ktorej pankreas nemdze produkovat inzulin (dve Stidie
s 81 pacientmi), alebo s cukrovkou 2. typu, pri ktorej telo nie je schopné G&inne vyuzivat inzulin (dve
Stadie so 476 pacientmi). U vacsiny pacientov sa liek Protaphane porovnaval s inymi typmi ludského
inzulinu alebo s analégmi inzulinu. V Studiach sa merala hladina cukru v krvi nala¢no alebo hladina
glykozylovaného hemoglobinu (HbAlc, hemoglobin v krvi s naviazanou glukézou). HbAlc je
ukazovatelom miery kontroly hladiny glukdzy v krvi. Uskutocnili sa aj dalSie studie s 225 pacientmi,

v ktorych sa porovnavali injekcie lieku Protaphane pomocou injekénej striekacky alebo naplneného
pera (InnoLet alebo FlexPen).

Aky prinos preukazal liek Protaphane v tychto studiach?

Liek Protaphane viedol k zniZzeniu hladiny HbA1c, ¢o poukazuje na to, ze hladina cukru v krvi bola
regulovana na podobnej Urovni ako pri inom ludskom inzuline. Liek Protaphane bol Gcinny pri cukrovke
1.i 2. typu a pri pouzivani Standardnej injekcie alebo niektorého z naplnenych pier.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Protaphane?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Protaphane (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) je hypoglykémia
(nizke hladiny glukoézy v krvi). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku

Protaphane a zoznam vsetkych obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Protaphane sa nachadza
v pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Protaphane povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Protaphane su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku
Protaphane?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Protaphane bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Protaphane vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Protaphane

Dria 7. oktébra 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Protaphane na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Protaphane 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 Protaphane, preditajte si pisomn( informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000442/human_med_000998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je liek Protaphane?
	Na čo sa liek Protaphane používa?
	Ako sa liek Protaphane používa?
	Akým spôsobom liek Protaphane účinkuje?
	Ako bol liek Protaphane skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Protaphane v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Protaphane?
	Prečo bol liek Protaphane povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Protaphane?
	Ďalšie informácie o lieku Protaphane

