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Informacion general sobre Inpremzia y sobre los motivos por los

Inpremzia (insulina humana) &@'

autoriza su uso en la UE QO
éQué es Inpremziay para qué se utiliza? Q
*

)
Inpremzia es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de C} s diabéticas que necesitan

insulina para mantener controlados sus niveles de glucosa (azﬂc% angre. Contiene el principio

activo insulina humana. ‘Q/

Inpremzia es un «medicamento biosimilar», es decir, muy Si r a otro medicamento biolédgico
(denominado «medicamento de referencia») ya autor?ggr n la UE. El medicamento de referencia de
Inpremzia es Actrapid. Para obtener mas informacié@ e los medicamentos biosimilares, puede

consultar aqui. @

éComo se usa Inpremzia? OQ

Inpremzia solo se podra dispensar con ta médica. Se presenta en forma de solucién previamente
diluida en bolsas y es administrad diante perfusion (goteo) en una vena por un profesional
sanitario. La dosis de Inpremzij i&de del nivel de glucosa en sangre y del peso corporal del
paciente. La dosis habitual tre 0,3 y 1,0 unidades internacionales (UI) por kilogramo de peso
corporal al dia. La duracié Q’Ia perfusién también depende de los niveles de glucosa en sangre del
paciente, que seran vigilados por un profesional sanitario durante la perfusion. Inpremzia no esta

indicado para un tr%i nto a largo plazo.
*
Para mayor i@ ién sobre el uso de Inpremzia consulte el prospecto o contacte con su médico o

farmacéuti@

éc ctiia Inpremzia?

En la diabetes, los pacientes presentan niveles elevados de glucosa en sangre, bien porque el
organismo no produce suficiente insulina para controlar la glucosa en sangre, bien porque el organismo
no es capaz de utilizar la insulina de forma eficaz. Inpremzia es un analogo de la insulina similar a la
insulina fabricada por el organismo.
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El principio activo de Inpremzia, la insulina humana, actia de la misma forma que la insulina producida
de forma natural para ayudar a que la glucosa pase de la sangre a las células. Al controlar la glucosa
en sangre, se reducen los sintomas y las complicaciones de la diabetes.

éQué beneficios ha demostrado tener Inpremzia en los estudios realizados?

Los estudios de laboratorio en los que se ha comparado Inpremzia con Actrapid han demostrado que el
principio activo de Inpremzia es muy similar al de Actrapid en cuanto a su estructura, pureza y
actividad bioldgica. Los estudios también han demostrado que Inpremzia produce en el organismo
unas concentraciones del principio activo similares a las de Actrapid cuando se administra mediante

perfusién intravenosa. @

Dado que Inpremzia es un medicamento biosimilar, no es necesario repetir con Inpremzi los
estudios sobre la eficacia y la seguridad de la insulina humana realizados con Actrap&

éCuales son los riesgos asociados a Inpremzia? Q

considera que los efectos adversos del medicamento son comparables a | medicamento de

Se ha evaluado la seguridad de Inpremzia y, sobre la base del total de los ﬁtUd realizados, se
d
referencia, Actrapid. .

El efecto adverso mas frecuente de Inpremzia (puede afectar a Ql de cada 10 pacientes) es la
hipoglucemia (bajos niveles de glucosa en sangre) y el medjcammento no debe administrarse a personas
cuyo nivel de glucosa en sangre ya sea bajo o se sospecheﬂ sea.

Para consultar la lista completa de efectos adversos y\@ciones de Inpremzia, ver el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Inpremazi la UE?
La Agencia Europea de Medicamentos ha ido que, de acuerdo con los requisitos de la Union
Europea para los medicamentos biosimij Inpremzia ha demostrado tener una estructura, una

pureza y una actividad biolégica muy similares a las de Actrapid y se distribuye en el organismo de la
misma forma. é

Todos estos datos se consid @ suficientes para concluir que Inpremzia se comportara de la misma
forma que Actrapid, des @mto de vista de la eficacia y la seguridad, en las indicaciones
aprobadas. Por tanto idera que, al igual que en el caso de Actrapid, los beneficios de Inpremzia
son mayores que Io@ os identificados y se recomienda autorizar su uso en la UE.

L

éQué me se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Inpre
Las ndaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para

un uso Seguro y eficaz de Inpremzia se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Inpremzia se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados con Inpremzia se evallan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.
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Otra informacion sobre Inpremzia

Puede encontrar informacién adicional sobre Inpremzia en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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