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Inpremzia (Humaninsulin) @Q

Ubersicht Giber Inpremzia und warum es in der EU zugelassen ist %

S
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Inpremzia ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Patienten mit Diabete %wsulin bendtigen, um
ihren Blutglukosespiegel (Blutzuckerspiegel) unter Kontrolle zu halte}vgt alt den Wirkstoff

Was ist Inpremzia und wofiir wird es angewendet?

Humaninsulin.

Inpremzia ist ein ,Biosimilar-Arzneimittel®. Dies bedeutet, das emzia einem biologischen
Arzneimittel (dem ,Referenzarzneimittel™) sehr ahnlich ist, reits in der EU zugelassen ist. Das
Referenzarzneimittel fir Inpremzia ist Actrapid. Weiter tionen Uber Biosimilar-Arzneimittel

finden Sie hier.

*
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Wie wird Inpremzia angewendet?’\’\

Inpremzia ist nur auf arztliche Verschreibd@n héltlich. Es ist als fertig verdiinnte L6sung in Beuteln

erhaltlich und wird von medizinische personal als Infusion (Tropf) in eine Vene verabreicht. Die

Dosis von Inpremzia richtet sich mach dem

Die Ubliche Dosis betragt zwisc \

Blutzuckerspiegel und dem Kérpergewicht des Patienten.
3 und 1,0 Internationale Einheiten (IE) pro Kilogramm
Kdérpergewicht pro Tag. Di er Infusion hdngt auch vom Blutzuckerspiegel des Patienten ab,
der wahrend der Infusion \X edizinischem Fachpersonal tGberwacht wird. Inpremzia ist nicht fir eine
Langzeitbehandlun%v e en.

Weitere Informat@z r Anwendung von Inpremzia entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
ren Arzt oder Apotheker.

wenden Sie sib
Wie wi@?ﬁpremzia?

Bei Diabetes haben die Patienten hohe Blutzuckerspiegel, weil der Kérper entweder nicht genliigend
Insulin produziert, um den Blutzucker zu kontrollieren, oder nicht in der Lage ist, Insulin wirksam zu
nutzen. Inpremzia ist ein Ersatzinsulin, das dem vom Ké&rper gebildeten Insulin entspricht.

Der Wirkstoff in Inpremzia, Humaninsulin, wirkt in gleicher Weise wie natlirlich gebildetes Insulin und
tragt so dazu bei, dass die Glukose aus dem Blut in die Zellen gelangt. Durch die Kontrolle des
Blutzuckers werden die Symptome und Komplikationen von Diabetes verringert.
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Welchen Nutzen hat Inpremzia in den Studien gezeigt?

Laborstudien, in denen Inpremzia und Actrapid verglichen wurden, haben gezeigt, dass der Wirkstoff in
Inpremzia dem Wirkstoff in Actrapid hinsichtlich Struktur, Reinheit und biologischer Aktivitat sehr
ahnlich ist. Studien haben darlber hinaus gezeigt, dass Inpremzia vergleichbare Konzentrationen des
Wirkstoffs im Korper erzeugt wie Actrapid, wenn es als Infusion in eine Vene verabreicht wird.

Da Inpremzia ein Biosimilar-Arzneimittel ist, missen die Studien zur Wirksamkeit und Sicherheit von
Humaninsulin, die bereits fir Actrapid durchgefiihrt wurden, fir Inpremzia nicht allesamt wiederholt
werden.

Welche Risiken sind mit Inpremzia verbunden? Q
Die Sicherheit von Inpremzia wurde beurteilt, und auf der Grundlage aller durchgefiihrt ien
werden die Nebenwirkungen des Arzneimittels als mit denen des Referenzarzneimitt pid

vergleichbar angesehen. @

Eine sehr haufige Nebenwirkung von Inpremzia (die mehr als 1 von 10 Behan@ betreffen kann) ist
Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel), und das Arzneimittel darf nic i Patienten angewendet
werden, deren Blutzuckerspiegel bereits niedrig ist oder bei denen der @a besteht, dass er
niedrig ist.

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Inprem '%richteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen. @

Warum wurde Inpremziain der EU zu S ?

Die Europdische Arzneimittel-Agentur gelangtezu Schluss, dass gemaB den Anforderungen der EU
flr Biosimilar-Arzneimittel der Nachweis er re&urde, dass Inpremzia hinsichtlich der Struktur,
Reinheit und biologischen Aktivitat Actr‘apb r'ahnlich ist und im Koérper auf die gleiche Weise

verteilt wird. \

All diese Daten wurden als hinrei erQ#achtet, um zu der Schlussfolgerung zu gelangen, dass sich
Inpremzia in Bezug auf die Wir eitund Sicherheit in seinen zugelassenen Anwendungsgebieten in
gleicher Weise wie Actrap‘i en wird. Die Agentur war daher der Ansicht, dass wie bei Actrapid
der Nutzen von Inpremzi k nuber den festgestellten Risiken tUberwiegt und dass es in der EU
zugelassen werden‘ka

Welche MaB en werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksam |Qowendung von Inpremzia ergriffen?

Empf Iu&e und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Inpremzia, die
von A rigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Inpremzia kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen von Inpremzia werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Inpremzia

Weitere Informationen Uber Inpremzia finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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