
+40213153497 A.N.M.D.M.R.

+40213163497

12;14i36 06-02-2023

COMUNICAR.E DIRECTA CATRE PROFESTONII$TII DIN DOMENIUL

sAt{AtATn

Februarie 2023

INSUMAN RAPID /INSI.IMAN BASAL / INSUi\'IAN COMB 25

(insulini umanl): deficit temporar de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul s6ndt[fii,

De comun acord cu Agenlia Europeana pentnr Medicamente (EMA) Ei Agenlia

Nafionald a Medicamentiltoi gi a Dispozitiullo. Msdicale din Romtuiia (ANMDMR)'

.o*puniu Sanofi doreEte sd vi informeze cu privire la urm[toarele:

olnsumanRapid(insulinaumana)100IU/nL,suspensieinjectabild_cartugesr
stilou injector (pen) preumplut (3 mL), piIJ I 1 | 97 | O3Ol 142 siEU I ll97l030/03 0

r fnsuman Basal (insulina umana) 100 ru/ml, suspensie injectabild- stilou injector

(pen) preumplut (3 mL), EUll/g71030/148

. Insuman comb 25 (insulina umana) 100 Iu/mL, suspensie injectabild - stilou

injector (pen) preumplut (3 mL), F;Ulltg71030/160

Y cadrul unei unitrfi de producfie din ultimere runi au dus Ia o

temporari de aprovizionare giobatl care a afectat produsele

men$onate mai sus.

. in baza datelor disponibile la acest moment estimim ci pe parcursul anului

2023 neoo* 
"orrtrunta 

perioaic cu situatii de intfirzieri de livrare sau chiar

deficit de aProvizionare
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. Niciun pacient nou-nu trebuie inifiat cu niciunnt dintre produsele INSUI\II\N

afectate (BASAL, RAPID, COMIi 25), iar pacienfii existenEi trebuie frecufi Ia

alternative adecvate.

. lntreruperea tratamentului cu insulini poate- pune viafa in p^erjcol' Prin

unnare, este necesari inlocuirea cu preparate alternative de insulinl pentru a

evita hiperglicemia 9i complicaliile graYe'

Contextul deficintui de aP roviziowre

INSUMAN@ (Insulintrumani) aste indicat pentru tratanentul diabetului zaharatin cazul ln care este

necesar tratamentul cu insulind.

ce (com6 cauzat6 de o

ute de cetone lacizi] in
hirurgicali la Pacienf ii

cu diabet zaharat.

e din ultimele luni au dus la o lipsn temporard

eri ale furnizorilor de componente alo stiloului

samblare qi ambalare'

Pr eo c up dri p rivinil s iguranla

r potenliala indisponibilitate a insulinei necesare creqte riscul de hiperglicemie 9i potenliald

ceto acidoz[ di abetici.

Recomanddri P entru minimizgrea riscurilot

o Riscul de rea4ii adverse, cum ar fi hiperglicemia qi cetoacidoza diabetictr, poate fi minimizat

utilizind un preparat altemativ de insulinl;
. Niciun pacient nou nu trebuie inifiat :u niciunul dinne produsele _INSU.IVIAI'I 

afectate

(BASAL, RAPID, COMB 2i),Lapacie r(ii existenfi trebuie treculi Ia alternative adecvate'

Trotament e altnrnativ e

. Exist6 mai multe alternative de tratament adecvate disponibile pentru Pacienlii care rebuie sd

modifice tratamentele ln funcfie de tipul de insulini. Cea mai buni opfiune Poate depinde de

indrumErile nalionale/locale gi de nevoile fiecirui pacielt. Un pacient poate fi convertit tntr-

un preparat 
--'-------" 

ecombinantitn conformitate cu hatafiIentul curent

INSUMAI.{ azln$sub supravegfer"eauni
a nivelurilor glicemiei. In cazul

inlocuite cu un alt produs recombinant de insulind
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o Pentru INSUMAN RAPID, alternativele de tratament adecvate sunt alte insuline
obignuite.

o Pentru INSUMAI.I BASAL, alternativele de tratament adecvale sunt alte insuline NPH,
o Pentru INSUMAI.{ COMB 25, alternativele de fatament adecvate sunt alte combinalii

premixate cu EVo insulind obiqnuitd ii I SVo insulind NPH.

r Acolo unde alte preparate de insulind umand recombinantl nu sunt disponibile sau nu sunt

adecvate, un pacient poate necesita conversia la un analog de insulini- Opfiunile altemative
pentru inlocuire includ, dar nu se limiteaz[ la:
o Penmr INSUMAN RAPID, este posibilEinlocuirea cu insuline alternative cu acgiune de

scurte duratll, cum ar fi insulina glulizind, insulina aspart sau insulina lispro. Deoarece

ace$ti analogi de insulind cu acfiune de scurt6 durat[ au un debut mai rapid qi o durati de

ac$une mai scurtd dectt INSUMAI{ RAPID, este necesari supravegherea directi a unui
profesionist din domeniul sen[tdfii gi monitorizarea rnai frecventd. aglicemiei, cu ajustarea

dozei dupi cum este nocesar.
o Pentru INSUMAN BASAL, este posibill hlocuirea cu un analog de insulind bazali cu

acliune indelungatd, cum ar fi insulina glargin 100 U/nL, insulina glargin 300 U/mL,
insulina detemir sau insulina degludec. Deoarece ace$ti analogi de iusulin6 cu acliune

lndelungatS. au un debut mai lent gi o duratd de acliune mai lung[ decAt BASAL
INSUMAN, supravegherea directi a unui profesionist din domeniul sdndtdlii gi

monitqrizarea mai frecvent[ a glicemiei sunt necesate cu ajustarea dozei, dupE cum este

necesar.
o Pentru INSUMAI\ COMB 25, estE posibile inlocuirea cu un analog de insulini premixat

alternativ- Preparatele alternative includ un amestec de insulind lispro ;i insulinf, lispro
protamini 25175 sa.u un arnestec de insulini aspart 9i insulini aspart ProtaminA 3OnO-

Deoarece aceste preparate de analog de insulini premixate au utr profil
farmacocinetic/farmacodinamic diferit in comparalie cu INSUMAN COMB 25, este

necesard supravegherea direct6 a unui profesionist din domeniul senetafi gi monitorizarea
mai frecventd a glicemiei, cu ajustarea dozni, dupd cum este necesar'

Aceste informagii au fost aprobate pentru disuibuire de cdtre Agenlia EuroPeane Pentru Medicamente
(EMA), Agenlia Nafionali aMedicamentului Ei a DispozitivelorMedicale din Romdnia (AI'[MDMR)
si Sanofi Romania.

I nfo rma(if s u p Ifi ne nt ar e

Informalii suplimeutare sunt disponibile pe site-ul web al autoritd$ii competente: www.aDm,ro

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important si raportati orice reaclie adversd suspectate, a.sociatii cu administrarea medicamentului

Insuman (insulin human), citre Agenfla Nalional6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din

Romdnia, in conformitate cu sistemul nalional de raportare sPontanE, utilizOnd formularele de

rapoftare d.isponibile pe pagina web a Agenfiei Nalionale a Medicamentului 9i a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia (!vww.aq!0.p), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazil o reacfie

advers[-
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Agenfia Nafionali a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia

Str- Aviator S5ndtescu nr- 48, slctor I
Bucuregti 011478-RO
Tel: +4021 3l? 11 10

Fax: +4 OZI 316 3497
e-mail: adr@anm.ro
Raportare online la adresa: h!Fs:/adr..anm.ro/

www.anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentanlei locale a Defnftorului aatorizafr.ei de punere pe piatd

Reaciiile adverse suspectate se pot raporta gi c6tre reprezentanfa locali a delindtorului autorizatiei

de punere pe pia11, la urmhtoarele date de contact:

. 4, Clldirea B, etajele 8-9

pentru intreb6ri gi informafii suplimentare, vE rugam sd contactali Departarnentul Medical al

Companiei Sanofi Romdnia Ia urrrdtoarele date de contact:

ele 8-9


