EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/127616/2022
EMEA/H/C/005331

Inpremzia (iniminsuliin) 6

Ulevaade ravimist Inpremzia ja ELis miiigiloa véljastamise pdhje S

%

Mis on Inpremzia ja milleks seda kasutatakse? Q

Inpremzia on ravim, mida kasutatakse nende diabeediga inimeste ravi( javad vere
glikoosisisalduse reguleerimiseks insuliini. See sisaldab toimeainena iAj liini.

Inpremzia on bioloogiliselt sarnane ravim. See tahendab, et Inpr% on vaga sarnane teise

bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis . Inpremzia vordlusravim on
Actrapid. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.
O

Kuidas Inpremeziat kasutatakse? \

o*
Inpremzia on retseptiravim. Seda turustatal‘sesa ?‘s ustatud lahusena kottides ja seda manustab
veeniinfusioonina tervishoiutéétaja. Inpremzia s sOltub patsiendi vere gliikoosisisaldusest ja
kehamassist. Tavaline annus on 0,3-1,0 ahelist Ghikut (IU) kehamassi kilogrammi kohta
00pédevas. Infusiooni kestus sdltub kagatsiendi vere gliikoosisisaldusest, mida tervishoiutddtaja jalgib
infusiooni ajal. Inpremzia ei ole najdustatud pikaajaliseks raviks.

Lisateavet Inpremzia kasutan'O hta saate pakendiinfolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Inpremzi%&'mib?

Diabeet on haiguys,4inille Korral vere glikoosisisaldus on suur, sest organismis ei teki vere

glikoosisisaldu leerimiseks piisavalt insuliini vOi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada.
dusinsuliin, mis on sarnane organismis tekkiva insuliiniga.
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Inpr toeaine iniminsuliin toimib samamoodi kui organismis looduslikult tekkiv insuliin ning
aitab koosil verest siseneda rakkudesse. Vere glikoosisisalduse reguleerimisega saab vahendada
diabeedi simptomeid ja tlsistusi.
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Milles seisneb uuringute pohjal Inpremzia kasulikkus?

Inpremziat vorreldi Actrapidiga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Inpremzia toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Actrapidi toimeainega. Uuringud on samuti
ndidanud, et Inpremzia tekitab veeniinfusioonina organismis sarnase toimeainesisalduse kui Actrapid.

Et Inpremzia on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Actrapidiga tehtud iniminsuliini efektiivsus- ja
ohutusuuringuid Inpremziaga kordama.

Mis riskid Inpremziaga kaasnevad?

Inpremzia ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreld S
vordlusravimi Actrapidi kdrvalndhtudega.

Inpremzia kdige sagedam korvalndht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on hu@eemia
(vere vaike glukoosisisaldus) ning ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kelle vere gl isaldus on
juba vaike voi arvatavalt vaike.

Inpremzia kohta teatatud kdrvalndahtude ja piirangute téielik loetelu on &leehel

Miks Inpremzia ELis heaks kiideti?

Inpremzia struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest va arnane Actrapidiga ning Inpremzia

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele bioloogili rnaste ravimite kohta on
jaotub organismis samamoodi.

ndidustustel vorreldavad Actrapidi efektnvsusg ga. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka

Nende piisavate andmete pohjal jéreldati, et Inprer@ tiivsus ja ohutus on heakskiidetud
Actrapidi korral, Gletab Inpremzia kasulikkus s snevad riskid ja seda vdib kasutada ELis.
*

Mis meetmed voetakse, et ta premzia ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Inpremzia ohutu ja efektiivse kaQise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutottajatele ja
patsientidele on lisatud ravi uste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puﬁ\( akse Inpremzia kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Inpremzia
korvalnahte hinnatak ikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teavea mzia kohta

Lisate I@nzia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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