EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

. o Q&
Inpremzia (human inzulin) X
Az Inpremzia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedély ének
indoklasa %)

<(\

Milyen tipusi gyoégyszer az Inpremzia és milyen betegs{épk esetén

alkalmazhato6? 6
Az Inpremzia cukorbetegségben szenvedd betegek kezelésére alk zott gydgyszer, akiknek a
vércukorszintjik szabalyozdsahoz inzulinra van szUkségUk A szer hatéanyaga a human inzulin.

Az Inpremzia ,hasonlé bioldgiai gyogyszer”. Ez azt Jelentl y az Inpremzia nagy mértékben hasonlo
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett maS| giai gyogyszerhez (a ,referencia-
gyogyszer”). Az Inpremzia referencia-gyogyszere a p|d A hasonld bioldgiai gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidk itt taldlhatok. O

Hogyan kell alkalmazni az Inp@ia-t?

higitott, tasakokba toltétt oldat formajaban kaphatd,
vénas infuzié formajaban. Az Inpremzia adagja a beteg
Ugg. A szokasos adag testtomeg-kilogrammonként napi 0,3 és 1,0

Az Inpremzia csak receptre kaphaté.

amelyet egészséglgyi szakember
vércukorszintjétol és testtomeggt§
nemzetk6zi egység (NE) k"z" i/ . Az infuzi6 id6tartama is a beteg vércukorszintjétél fligg, amelyet
egy egészségligyi szake Qg figyelemmel kisérni az infGzid alatt. Az Inpremzia nem alkalmazhaté
hosszu tavu kezelesre@

Az Inpremzia alk % asaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg Oorvosat vagy gydgyszerészét.

HOQy@]tI ki hatasat az Inpremzia?

Cukonbetegség esetén a betegeknél azért magas a vércukorszint, mert a szervezet nem termel a
vércukorszint szabalyozasahoz elegend6 mennyiségl inzulint vagy a szervezet nem képes az inzulint
hatékonyan felhasznalni. Az Inpremzia egy inzulinp6tld, amely hasonlit a szervezet altal eldallitott
inzulinhoz.

Az Inpremzia hatdanyaga, a human inzulin, ugyandgy hat, mint a természetes Uton eldallitott inzulin,
vagyis segiti a glikoz bejutasat a vérbdl a sejtekbe. A vércukorszint szabalyozasa révén csékkennek a
cukorbetegség tiinetei és szovédményei.
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Milyen eldnyei voltak az Inpremzia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Inpremzia-t és az Actrapid-ot 6sszehasonlité laboratdriumi vizsgalatok azt mutattdk, hogy az
Inpremzia hatéanyaga rendkivil hasonld az Actrapid hatbanyagahoz a szerkezete, tisztasdga és
bioldgiai aktivitdsa tekintetében. A vizsgéalatok azt is bizonyitottak, hogy az Inpremzia hasonld
hatdéanyagszintet eredményez a szervezetben, mint az Actrapid, ha vénas infaziéban alkalmazzak.

Mivel az Inpremzia hasonld bioldgiai gydgyszer, a human inzulin hatdsossagara és biztonsagossagara
vonatkozdan az Actrapid-dal végzett vizsgalatokat az Inpremzia esetében nem sziikséges
maradéktalanul megismételni.

N
Milyen kockazatokkal jar az Inpremzia alkalmazasa? “QQ

Az Inpremzia biztonsdgossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alap'e’@/ﬁlﬁyégyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthetdék az Actrapid referencia-gydgyszer mellékhatasaj

Az Inpremzia leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jeIentke@) az alacsony
vércukorszint (hipoglikémia), ezért a gydgyszer nem adhaté mar eleve alacs agy vélhet6en
alacsony vércukorszintli személyeknek. @

Az Inpremzia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes meIIékha& a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhatd. Q

Miért engedélyezték az Inpremzia forgalon%a@lozatalét az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy onlo bioldgiai gyogyszerekre vonatkozd
eurdpai uniés kovetelményeknek megfeleléen az In zia a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé az Actr, -hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk a@k megallapitdsdhoz, hogy a jovahagyott javallatokban
az Inpremzia a hatdsossag és biztonsago, szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint az
Actrapid. Ezért az Ugyndkségnek az v véleménye, hogy az Actrapid-hoz hasonldéan az Inpremzia
alkalmazasanak el6nyei meghalad)'g\ azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély

kiadhato. g
A\

Milyen intézkedésel&@nnak folyamatban az Inpremzia biztonsagos és
hatékony aIkaIm@ésénak biztositasa céljabol?

Az Inpremzia biztﬁ?gos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi szakemberek és a
betegek alta| k ndé ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtdjékoZtatdban.

gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Inpremzia alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az InpremZzia alkalmazdsaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
%z‘

Az Inpremzia-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Inpremzia-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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