EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Inpremzia (insulina umana) (#))
Harsa generali lejn Inpremzia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE |, /\j/

X’inhu Inpremzia u ghal xiex jintuza? $

Inpremzia huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ persuni bid—dijabetc@ehtiegu I-insulina biex
izommu |-livell ta’ glucose (zokkor) fid-demm taghhom ikkontrollat.@%ustanza attiva insulina
umana.

simili hafna ghal medicina
a fl-UE. Il-medic¢ina ta’ referenza ghal
icini bijosimili, ara hawn.

Inpremzia huwa “medicina bijosimili”. Dan ifisser li Inpremzia
bijologika ohra (il-"medic¢ina ta’ referenza”) li diga hija awtofi
Inpremzia hija Actrapid. Ghal aktar informazzjoni dwasil

Kif jintuza Inpremzia? . @

‘@i bhala soluzzjonilesta f'boroz u jinghata bhala
asam tal-kura tas-sahha. Id-doza ta’ Inpremzia
I-piz tal-gisem tal-pazjent. Id-doza normali hija bejn 0.3

Inpremazia jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ t

infuzjoni (dripp) go vina minn professjonj
tiddependi fugq il-livell ta’ glucose fid-
u 1.0 unita internazzjonali (IU) gh kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum. Id-durata tal-infuzjoni
tiddependi wkoll fuq il-livelli ta e fid-demm tal-pazjent, li jigu mmonitorjati minn professjonist
fil-qasam tal-kura tas-sahha I-infuzjoni. Inpremzia mhuwiex mahsub ghal trattament ta’ zmien
twil.

Ghal iktar |nformaz@r l-uzu ta’ Inpremzia, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tleghek

Kif Jahderbnpremzm?

Fid-d |I pazjenti jkollhom livelli gholjin ta’ glucose fid-demm jew ghax il-gisem ma jipproducix
bizze ed |nsuI|na biex jikkontrolla I-glucose fid-demm jew inkella ghax il-gisem ma jkunx jista’ juza I-
insulina b’mod effettiv. Inpremzia huwa insulina ta’ sostituzzjoni li hija simili ghall-insulina maghmula
mill-gisem.

Is-sustanza attiva f'Inpremzia, I-insulina umana, tagixxi bl-istess mod bhall-insulina prodotta b’'mod
naturali biex tghin lill-glucose jidhol fi¢c-celluli mid-demm. Billi tikkontrolla I-glucose fid-demm, is-
sintomi u I-kumplikazzjonijiet tad-dijabete jongsu.
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X’'inhuma I-benefi¢é¢ji ta’ Inpremzia li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Inpremzia ma’ Actrapid urew li s-sustanza attiva f'Inpremzia hija simili
hafna ghal dik f’Actrapid f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li
Inpremazia jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem ghal Actrapid, meta jinghata b’infuzjoni
go vina.

Minhabba li Inpremzia huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja u s-sigurta tal-insulina umana
li saru b’Actrapid m’'ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Inpremzia.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Inpremzia?

Is-sigurta ta’ Inpremzia giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, |-effetti sekondarji 0
medicina jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medic¢ina ta’ referenza Actrapid. /\/

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Inpremzia (li jista’ jaffettwa aktar minn persu &nlnn kull 10)
huwa ipoglicemija (livelli baxxita’ glucose fid-demm) u I-medic¢ina m’ghandhiex ta lil persuni li I-
livell ta’ glucose fid-demm taghhom diga huwa baxx jew suspettat li huwa b

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Inpremzia, ara tt ta’ taghrif.

Ghaliex Inpremzia gie awtorizzat fl-UE? 60

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konf
bijosimili, Inpremzia ghandu struttura, purita u attivita bij
distribwit bl-istess mod fil-gisem. A

rekW|2|t| tal-UE ghal medicini
giRa simili hafna ghal Actrapid u jigi

Din id-data kollha tqieset bizzejjed sabiex jigi konkluz% Inpremzia se jagixxi bl-istess mod bhal
Actrapid f'termini ta’ effika¢ja u sigurta fl-uzu }%@rizzat tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ Actrapid, il- benefi"%’ npremzia huma akbar mir-riskji identifikati u jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdlnjlttlehd@jS gi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’

Inpremzia? b\

Fis-sommarju tal-karatterj al-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijietu I-
prekawzjonijiet li ghan@kunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sw effettiv ta’ Inpremzia.

effetti sekon rrappurtati b’Inpremzia huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tippr; I|II pazjenti.

Bhal fil-kaz taE Cini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Inpremzia hija ssorveljata kontinwament. L-

Iannazz;om ohradwar Inpremzia

Aktar informazzjoni dwar Inpremzia tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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