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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)

INSULIN HUMAN WINTHROP RAPID
INSULIN HUMAN WINTHROP BASAL
INSULIN HUMAN WINTHROP COMB (15, 25, 30, 50)
INSULIN HUMAN WINTHROP INFUSAT

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din l&kare eller ditt apotek. L&s de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop &r en rad insulinldsningar och insulinsuspensioner for injektion. Det finns i

injektionsflaskor, patroner eller forfyllda engangspernnor (OptiSet och SoloStar).

Insulin Human Winthrop innehaller den aktiva substansen humaninsulin. De olika typerna av Insulin

Human Winthrop bestar av snabbverkande insuliniésningar (Insulin Human Winthrop Rapid och

Insulin Human Winthrop Infusat) som innehailer l6sligt insulin, en medellangverkande

insulinsuspension (Insulin Human Winthrep-Basal) som innehaller isofaninsulin och kombinationer av

snabb- och medellangverkande insuliri i olika proportioner (Insulin Human Winthrop Comb):

¢ Insulin Human Winthrop Comi»:15: 15 procent 16sligt insulin och 85 procent
insulinprotaminkristaller,

¢ Insulin Human Winthrop:Comb 25: 25 procent 16sligt insulin och 75 procent
insulinprotaminkristaller,

¢ Insulin Human Winthrop Comb 30: 30 procent l6sligt insulin och 70 procent
insulinprotaminkristaller,

e Insulin Human Winthrop Comb 50: 50 procent 16sligt insulin och 50 procent
insulinprotarinkristaller.

Lakemedlet dr-detsamma som Insuman, som redan ar godkant i Europeiska unionen (EU). Foretaget

som tiliverkar Insuman har gatt med pa att de vetenskapliga uppgifterna for Insuman kan anvéndas for

Insulin‘Human Winthrop.

Vad anvénds Insulin Human Winthrop for?

Insulin Human Winthrop ges till patienter med diabetes mellitus som behéver insulinbehandling.
Insulin Human Winthrop Rapid kan dven anvéndas for behandling av hyperglykemiskt koma (koma
som orsakas av for mycket blodsocker) och ketoacidos (hoga nivaer av ketoner [syror] i blodet) och
for att kontrollera blodsockret fére, under eller efter en operation.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Insulin Human Winthrop?

Insulin Human Winthrop ges genom injektioner under huden, vanligtvis i bukvéggen (magen) eller
laret, beroende pa vad lakaren rekommenderar. Det &r viktigt att byta injektionsstélle for varje
injektion. Onskade blodsockernivéer, typ av Insulin Human Winthrop som ska anvandas samt dos och
tid for injektionerna faststalls av lakaren for varje enskild patient och anpassas till patientens kost,
fysiska aktivitet och livsstil. Patientens blodsocker bor testas regelbundet for att man ska hitta lagsta
effektiva dos. Patientens blodsocker bor testas regelbundet for att man ska hitta lagsta effektiva dos.
Insulin Human Winthrop bor ges fore maltider. Uppgifter om exakta tider finns i bipacksedeln.
Insulin Human Winthrop Rapid kan dven ges i en ven, men endast i sjukhusmiljo dar patienten kan
Overvakas noga. Insulin Human Winthrop Infusat har utvecklats speciellt for anvandning i
infusionspumpar.

Hur verkar Insulin Human Winthrop?

Diabetes ar en sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att reglera
blodsockernivan. Insulin Human Winthrop &r ett ersattningsinsulin som &r identiskt med det insulin
som produceras av kroppen.

Den aktiva substansen i Insulin Human Winthrop, humaninsulin, framstélls med sa kallad
rekombinant DNA-teknik. Den tillverkas med hjalp av en bakterie som har fatt en gen{(DNA) som gor
att den kan producera insulin. Insulin Human Winthrop innehaller insulin i olika former: i 6slig form
som verkar snabbt (inom 30 minuter efter injektionen) och i form av isofaninsulin och
protaminkristaller som tas upp mycket langsammare under dagen och ger en langre verkan.
Ersattningsinsulinet verkar pa samma satt som naturligt producerat insulin.och hjalper blodsockret att
komma in i cellerna fran blodet. Genom att blodsockernivan halls urider-kontroll blir
diabetessymtomen och -komplikationerna lindrigare.

Hur har Insulin Human Winthrops effekt undersokts?

Insulin Human Winthrop har undersokts i tva kliniska prévningar pa sammanlagt 611 patienter med
antingen typ 1-diabetes (nédr kroppen inte kan producera-insulin) eller typ 2-diabetes, (nédr kroppen inte
kan anvédnda insulinet effektivt). | den ena studien gavs Insulin Human Winthrop med insulinpump. |
den andra studien jamférdes Insulin Human Winthrop Comb 25 med semisyntetiskt humaninsulin. |
studierna mattes nivaerna av fasteblodsocker.(mattes nar patienten inte hade &tit pa minst atta timmar)
eller nivaerna av ett amne i blodet som kallas glykosylerat hemoglobin (HbA1c) som ger en indikation
om hur val blodsockret kontrolleras. | studierna mattes ocksa antalet patienter som utvecklade
hypoglykemi (Iaga blodsockernivaer).

Vilken nytta har Insulin Human Winthrop visat vid studierna?

Insulin Human Winthrop medfdrde en sankning av HbAlc-nivan, vilket tyder pa att
blodsockernivaerna hollsunder kontroll pa en niva som liknar den som observerades for
semisyntetiskt humaninsulin. Insulin Human Winthrop gav effekt pa bade typ 1- och typ 2-diabetes.

Vilka &r riskerna med Insulin Human Winthrop?

Insulin Humar Winthrop kan orsaka hypoglykemi. Forteckningen Gver samtliga biverkningar som
rapporterats for Insulin Human Winthrop finns i bipacksedeln.

Insulin Human Winthrop ska inte ges till ménniskor som kan vara éverkansliga (allergiska) mot
humaninsulin eller ndgot annat innehallsamne. Det kan &ven vara nodvandigt att justera doserna av
Insulin Human Winthrop om de ges tillsammans med andra lakemedel som kan paverka
blodsockernivaerna. Forteckningen dver samtliga dessa lakemedel finns i bipacksedeln.

Varfor har Insulin Human Winthrop godkénts?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att férdelarna med Insulin Human Winthrop ar storre
an riskerna vid behandling av diabetes mellitus. Kommittén rekommenderade att Insulin Human
Winthrop skulle godkénnas for forséaljning.
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Mer information om Insulin Human Winthrop:
Den 17 januari 2007 beviljade Europeiska kommissionen Sanofi-Aventis Deutschland GmbH ett
godk&nnande for forséljning av Insulin Human Winthrop som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 12-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/insulinhumanwinthrop/insulinhumanwwinthrop.htm
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