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Inpremzia (humaninsulin) \(\()
Sammanfattning av Inpremzia och varfér det ar godkant inom EL ‘\(\
Vad ir Inpremziaoch vad anvinds det for? g’\OK

*
Inpremzia ar ett ldkemedel som anvands fér att behandla personer me tes som behdver insulin
fér att halla sin blodsockerniva under kontroll. Det innehaller den akti,e' bstansen humaninsulin.

Inpremzia &r en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket/
liknar ett annat biologiskt lakemedel ("referenslakemedel")
Referenslakemedlet for Inpremzia ar Actrapid. Mer informaéi

ar att Inpremzia i hég grad

an ar godkant i EU.
m biosimilarer finns har.

Hur anvands Inpremzia? Q

<
Lékemedlet &r receptbelagt. Det finns som en f@lbsning i pdsar och ges som infusion (dropp) i en
ven av vardpersonal. Dosen av Inpremzia pe patientens blodsockerniva och kroppsvikt. Den
vanliga dosen ar mellan 0,3 och 1,0 inter ella enheter (IE) per kg kroppsvikt per dag. Infusionens
varaktighet beror ocksd p& patientens @dsockerniv%er, som 6vervakas av vardpersonal under
infusionen. Ldkemedlet ar inte a\is%'or l&ngtidsbehandling.

Fér mer information om hur}luﬁrknder Inpremzia, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Inp&ia?

Patienter med di s har hdga blodsockernivder antingen for att kroppen inte producerar tillréckligt
med insulin f§ kontrollera blodsockret eller for att den inte kan anvanda insulinet effektivt.
Inprem‘zw ersattningsinsulin som liknar det insulin som produceras av kroppen.

*
Den@substansen i Inpremzia, humaninsulin, verkar p& samma satt som naturligt producerat
insulin¥for att hjalpa blodsockret att ta sig in i cellerna fran blodet. Genom att blodsockernivan
kontrolleras minskas symtomen och komplikationerna av diabetes.
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Vilka fordelar med Inpremzia har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Inpremzia jamfordes med Actrapid har visat att den aktiva substansen i
Inpremzia ar mycketlik den i Actrapid vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har
ocksa visat att Inpremzia producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Actrapid,
nar det ges som infusion i en ven.

Eftersom Inpremzia ar en biosimilar behdver inte studierna om humaninsulins effekt och sakerhet som
utférts med Actrapid utféras pd nytt med Inpremzia.

Vilka ar riskerna med Inpremzia?

Inpremzias sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses I"’h&dlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referensldkemedl|et Actrapid ger upphov tiK@
*

>
Den vanligaste biverkningen som orsakas av Inpremzia (kan férekomma hos fler a @10

anvandare) &r hypoglykemi (1&gt blodsocker) och ldkemedlet far inte ges till p ?éer vars
blodsockerniva redan &r 18g eller missténks vara lag. {

*
En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Inprer@xns i bipacksedeln.

N

Varfor ar Inpremzia godkant i EU? R Q

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styr \&!Inpremzia i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivi m i hég grad liknar Actrapids och att
det férdelas i kroppen pd samma satt. q

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatse @npremzia kommer att verka pd samma satt
som Actrapid vad galler effekt och sékerhet vid godkanda anvandningar. EMA fann darfér att
férdelarna ar stérre @an de konstaterade ri ay Itksom foér Actrapid, och att Inpremzia kan godkannas
for forsaljning i EU. \

Vad gors for att garante‘rﬁ&er och effektiv anvandning av Inpremzia?
N

Rekommendationer och fbrsi%etsﬁtgérder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effekhj@ andning av Inpremzia har tagits med i produktresumén och

bipacksedeln. \Q

el 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Inpremzia kontinuerligt.

Liksom for alla 1ak
Misstankta biv gar som har rapporterats for Inpremzia utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vid Or att skydda patienter.

Mer i'@?mation om Inpremzia

Mer information om Inpremzia finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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