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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

INSUMAN RAPID / INSUMAN BASAL / INSUMAN COMB 25 (insulina
ludzka): tymczasowe ograniczenia dostaw

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi dziatajac w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekdéw (EMA)
i Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych pragnie poinformowac o:

tymczasowym ograniczeniu dostaw nastepujacych produktéw leczniczych
w Polsce:

e INSUMAN RAPID (insulina Iludzka) 100 j.m./ml roztwér
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

¢ INSUMAN BASAL (insulina ludzka) 100 j.m./ml zawiesina
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

¢ INSUMAN COMB 25 (insulina ludzka) 100 j.m./ml zawiesina
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Podsumowanie

e W ciqgu ostatnich miesiecy w miejscu wytwarzania wystgpity problemy
produkcyjne zwigzane z liniami napetniajgcymi, co spowodowato tymczasowe
ograniczenia dostaw wyzej wymienionych produktow leczniczych.

e Dla produktow leczniczych:

o INSUMAN BASAL i INSUMAN COMB 25 spodziewane sg okresowe
przerwy w dostawach w okresie od lutego do wrzesnia 2023

o INSUMAN RAPID jest tymczasowo wstrzymany w obrocie od stycznia
do konca pazdziernika 2023

e Nie nalezy wiacza¢ nowych pacjentow do leczenia jednym z produktéw
INSUMAN, ktérego dotyczg ograniczenia (Basal, Rapid, Comb 25), a u pacjentéw
leczonych nalezy zastosowac odpowiednie alternatywne insuliny.
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e Przerwanie leczenia insuling moze potencjalnie zagraza¢ zyciu. Dlatego tez
w celu unikniecia hiperglikemii i ciezkich powiktan konieczne jest zastosowanie
innego preparatu insuliny.

Ogodlne informacje o ograniczeniach w dostawach:

Produkt leczniczy INSUMAN (insulina ludzka) jest wskazany w leczeniu cukrzycy
wymagajqcej leczenia insuling.

Produkt leczniczy INSUMAN RAPID stosowany jest rowniez w leczeniu Spigczki
cukrzycowej (Spigczka wywotana zbyt duzym stezeniem glukozy (cukru) we krwi)
i kwasicy ketonowej (wysokie stezenie ciat ketonowych [kwasdow] we krwi) oraz
w celu kontrolowania stezenia glukozy we krwi przed, w trakcie lub po zabiegach
chirurgicznych u pacjentéw z cukrzyca.

W ciggu ostatnich miesiecy w miejscu wytwarzania wystgpity problemy produkcyjne,
co spowodowato tymczasowe ograniczenia dostaw produktu Insuman. Dotyczyty
one opoznien w dostawach elementdéw wstrzykiwacza oraz problemoéw na liniach
napetniajgcych, montazowych i pakujacych.

Kwestie dotyczace bezpieczenstwa

e Potencjalna niedostepnos$¢ koniecznej do stosowania insuliny zwieksza ryzyko
wystgpienia hiperglikemii i kwasicy ketonowej.

Zalecenia majace na celu minimalizacje ryzyka

e Ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak hiperglikemia i kwasica ketonowa,
mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie innego preparatu insuliny.

e Nie nalezy wtacza¢ nowych pacjentow do leczenia jednym z produktow
INSUMAN, ktorego dotycza ograniczenia (Basal, Rapid, Comb 25),
a u pacjentow leczonych nalezy zastosowaé¢ odpowiednie alternatywne
insuliny.

Inne metody leczenia

e Istniejg inne opcje terapeutyczne dostepne dla pacjentéw, ktdrzy muszg
zmieni¢ leczenie, w zaleznosci od rodzaju insuliny. Wybor odpowiedniej
terapii moze zaleze¢ od lokalnych wytycznych oraz indywidualnych potrzeb
pacjenta. Istnieje mozliwo$s¢ zmiany leczenia na inny preparat
rekombinowanej insuliny ludzkiej zgodnie z aktualnym leczeniem produktem
INSUMAN (insulina bazalna/NPH, szybko dziatajgca, mieszanka insulin 25/75)
pod nadzorem lekarza i przy Scistym monitorowaniu glikemii. Jezeli produkty
INSUMAN SoloStar sg zastepowane innym preparatem rekombinowanej
insuliny ludzkiej, nie jest konieczne dostosowanie dawki.
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o Dla produktu INSUMAN RAPID odpowiednig alternatywng opcjq
terapeutyczng sq inne insuliny krétko dziatajace.

o Dla produktu INSUMAN BASAL odpowiednig alternatywna opcjq
terapeutyczng sq inne insuliny NPH.

o Dla produktu INSUMAN COMB 25 odpowiednig alternatywng opcjq
terapeutyczng sg inne mieszanki insulin (25% insuliny krétko
dziatajqcej i 75% insuliny NPH).

W przypadku gdy inne preparaty rekombinowanej insuliny ludzkiej nie
sq dostepne lub leczenie z ich zastosowaniem nie jest wtasciwe, moze
zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany leczenia danego pacjenta na analogi insuliny.
Niektére inne mozliwosci leczenia:

o

Produkt INSUMAN RAPID mozna zastgpi¢ innymi insulinami krotko
dziatajacymi, takimi jak: insulina glulizynowa, insulina aspart lub insulina
lispro. Poniewaz dziatanie tych krétko dziatajacych analogdéw insuliny
rozpoczyna sie szybciej i trwa krocej niz dziatanie produktu INSUMAN
RAPID, wymagany jest bezposredni nadzdér pracownika ochrony zdrowia
i czestsze kontrolowanie glikemii oraz w razie potrzeby modyfikacja
dawki.

Produkt INSUMAN BASAL mozna zastgpic¢ dtugo dziatajgcym analogiem
insuliny bazalnej, takim jak: insulina glargine 100 j./ml, insulina glargine
300 j./ml, insulina detemir lub insulina degludec. Poniewaz dziatanie tych
dtugo dziatajacych analogéw insuliny rozpoczyna sie wolniej i trwa dtuzej
niz dziatanie produktu INSUMAN BASAL, wymagany jest bezposredni
nadzér pracownika ochrony zdrowia i czestsze kontrolowanie glikemii oraz
w razie potrzeby modyfikacja dawki.

Produkt INSUMAN COMB 25 mozna zastgpi¢ innymi mieszankami
insulin analogowych. Do tych preparatow nalezg mieszanka insuliny lispro
i protaminowej insuliny lispro 25/75 lub mieszanka insuliny aspart
i protaminowej insuliny aspart 30/70. Poniewaz te mieszanki insulin
analogowych maja inny profil farmakokinetyki/farmakodynamiki niz
produkt INSUMAN COMB 25 wymagany jest bezposredni nadzér
pracownika ochrony zdrowia i czestsze kontrolowanie glikemii oraz w razie
potrzeby modyfikacja dawki.

Niniejsze informacje zostaty zatwierdzone przez Europejska Agencjg Lekéw (EMA)
oraz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.
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W przypadku istotnych zmian obecnej sytuacji, Sanofi przedstawi zaktualizowane
informacje.

Inne informacje

Informacje zamieszczono na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéow Biobdjczych oraz firmy Sanofi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Insuman zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest réwniez na stronie:
www.urpl.gov.pl

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszaé¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.

ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa

tel.: 22 280 00 00

www.sanofi.pl

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji
prosimy o kontakt pod numerem telefonu: 22 280 00 00.

Z powazaniem,

Anatzl YV%W

Anatol Hryniewiecki
Senior Medical Manager
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
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