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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

~

Februarie 2023

INSUMAN RAPID / INSUMAN BASAL / INSUMAN COMB 25

* (insulini wmana): deficit temporar de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agenua Furopeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului i a Dlspozmvclor Medicale din Roménia (ANMDMR),
compania Sanofi doreste s va informeze cu privire la urmétoarele:

DEFICIT TEMPORAR DE APROVIZIONARE POTENTIAL:

Insuman Rapid (insulina umana) 100 IU/mL, suspensie injectabild — cartuge si
stilou injector (pen) preamplut (3 mL), EU/1/97/030/142 si EU/ 1/97/030/030
Insuman Basal (insulina umana) 100 TU/ml., suspensie injectabila — stilou injector
(pen) preumplut (3 mL), EU/1/97/030/148

Insuman Comb 25 (insulina umana) 100 IU/mL, suspensie injectabild — stilou
injector (pen) preurmplut (3 mL), EU/1/97/030/160

Rezumat

»

Problemele din cadrul unei unititi de productie din uitimele luni au dus la o
sitnatie criticii temporari de aprovizionare globali care a afectat produsele
mesntionate mai sus.

in baza datelor disponibile la acest moment estinim ci pe parcursul anului
2023 ne vom confrunta periodic cu situatii de i‘ntarzner: de livrare sau chiar
deficit de aprevizionare
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o Niciun pacient nou nu trebuie initiat cu niciunul dintre produsele INSUMAN
afectate (BASAL, RAPID, COMB 25), iar pacientii existenti trebuie trecuti la
alternative adecvate. ' '

o intreruperea tratamentului cu insulind poate pune viata in pericol. Prin
urmare, este necesara inlocuirea cu preparate alternative de insulini pentru a
evita hiperglicemia si complicatiile grave.

Contextul deficitului de aprovizionare

INSUMAN® (Insulini umani) este indicat pentry tratamentul diabetului zaharat fn cazul n care este
necesar tratamentul cu insuling.

INSUMAN RAPID poate fi utilizat gi pentru tratamentul comei hiperglicemice (comi cauzata de o
cantitate prea mare de glucozi in singe [zahar}) §i cetoacidozel (niveluri crescute de cetone {acizi] in
sange) $i pentru controlul glicemiei fnainte, Tn timpul sau dupi o interventie chirurgicald la pacientii
cu diabet zabarat.

Mai multe evenimente din cadru} unitatii de productie din ultimele luni au dus la o lipsi temporara
de produse pentru INSUMAN. Acestea includ Intarzieri ale furnizorilor de componente ale stiloului
injector gi probleme legate de liniile de umplere, asamblare §i ambalare.

Preocupdri privind siguranta

° Potentiala indisponibilitate a insulinei necesare creste riscul de hiperglicemie si potentiald
cetoacidozd diabetica.

Recomanddri pentru minimizarea riscuyilor

» Riscul de reactii adverse, cum ar fi hiperglicemia si cetoacidoza diabetici, poate fi minimizat
utilizdnd un preparat alternativ de insulina:

# Niciun pacient non nu trebuie inifiat cu niciunul dintre produsele INSUMAN afectate
(BASAL, RAPID, COMB 25), jar pacientii existenti trebuie trecuti la alterrative adecvate,

Tratamente alternative

® Exista mai multe alternative de tratament adecvate disponibile pentru pacieniii care trebuie s3
modifice tratamentele In functie de tipul de insulind. Cea mai buna optiune poate depinde de
Indrumirile nationaleflocale si de nevoile fiecirui pacient. Un pacient poate fi convertit intr-
un preparat alternativ de insulind uman3 recombinanti in conformitate cu tratamentul curent
INSUMAN (insulina bazal3/NPH, rapidd/obisnuiti, premixatd 25/75) sub supravegherea unui
profesionist din domeniul sin4tifii si cu monitorizarea atentd a nivelurilor glicemiei. Tn cazul
In care produsele INSUMAN SoloStar sunt inlocuite cu un alt produs recombinant de insuling
amand, nu este necesara ajustarea dozel,
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o Pentru INSUMAN RAPID, alternativele de tratament adecvate sunt alte insuline
‘cbignuite. :

o Pentru INSUMAN BASAL, alternativele de tratament adecvate sunt alte insuline NPH,

o Pentru INSUMAN COMB 25, alternativele de tratament adecvate sunt alte combinatii
premixate cu 25% insulini obignuitd si 75% insulind NPH.

» Acolo unde alte preparate de insulind umana recombinanti nu sunt disponibile san nu sunt
- adecvate, un pacient poate necesita conversia la un analog de insulind. Optiunile alternative
pentru Inlocuire includ, dar nu se limiteazi la:

o Pentru INSUMAN RAPID, este posibild {nlocuirea cit insuline alternative ca actiune de
scurtd duratd, cum ar fi insulina glulizing, insulina aspart sau insulina lispro. Deoarece
acest] analogi de insulind cu acfiune de scurtd duratd au un debut mai rapid 1 o duratd de
actiune mai scurt decdt INSUMAN RAPID, este necesard supravegherea directd a unui
profesionist din domeniul sin#tafii §i monitorizarea mai frecventi a glicemiei, cu ajustarea
dozei dupi cum este necesar. o

o Pentru INSUMAN BASAL, ¢ste posibili inlocuirea cu un analog de insulind bazali cu
actiune indelungatd, cum ar fi insulina glargin 100 U/mL, insulina glargin 300 U/ml.,
insulina deternir sau insulina degludec. Decarece acesti analogi de insulind cu actinne
indelungatd au un debut mai lent §i o duratd de acfiune mai lungi decat BASAL
INSUMAN, supravegherea directa a unui profesionist din domeniul sénatdtii si
monitorizarea mai frecvents a glicemiei sunt necesare cu ajustarea dozei, dupé cum este
necesar,

o Pentru INSUMAN COMB 25, este posibild inlocuirea cu un analog de insulini premixat
alternativ. Preparatele alternative includ un amestec de insulini lispro si insulind lispro
protamind 25/75 sau un amestec de insulind aspart si insulind aspart protamina 30/70.
Deoarece aceste preparate de analog de insulini premixate av un  profil
farmacocinetic/farmacodinamic diferit in comparatie cu INSUMAN COMB 25, este
necesara supravegherea directd a unui profesionist din domeniul snztatii §i ronitorizarea
mai frecventd a glicemie, cu ajustarea dozei, dupa cum este necesar.

Aceste informatii au fost aprobate pentrn distribuire de citre Agentia Europeani peptru Medicamente
(EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR)
si Sanofi Romania. '

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul web al autoritatii competente: www.anm.ro

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportafi orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentlui
Insuman (insulin human), cétre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménja, In conformifate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), l2 sectiunea Medicamente de uz wmnan/Raporteazi o reactie
adversa.
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Agentia Nationali a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1 '

‘Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr @anm.ro

Raportare online la adresa: hitps:/adr.anm.ro/

WWW.ANM.I0 : :

Coordonatele de coniact ale reprezentantei locale a De;iha"tomfui autorizatiei de punere pe piati

- Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a defindtorului autorizatiei
de punere pe piajd, la urmétoarele date de contact:

Samofi Romania SRY. i

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Eoma2nia

Tel: +40 (%) 213173136

Fax: +40(0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sancfl.com

Pentru intrebdri §i informatii suplimentare, vi rugam si contactati Departamentul Medica] al
Companiei Sanofi Roménia la urmdtoarele date de contact:

Sancfi Romania SRL ) .

Str. Gara Heradstrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuregti

Roménia

Tel: +490 (%) 213173136

Fax: +40 (0) 21 317 31 34




