intrebiri si raspunsuri cu privire la deficitul de aprovizionare cu
medicamentul
Apidra (insulina glulizin) cartuse

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
fost informata privitor la existenta unui deficit de aprovizionare cu medicamentul
Apidra, pentru tratarea diabetului zaharat, care afecteaza aprovizionarea cu
Apidra solutie injectabila in cartus 3 ml si Apidra stilouri preumplute de unica
folosinta (OptiSet si SoloStar) din mai multe state membre ale UE. Comitetul
pentru medicamente de uz uman al Agentiei (Committee for Medicinal Products
for Human Use = CHMP) a formulat mai multe recomandari in vederea
gestionarii situatiei si asigurarii administrarii In continuare a tratamentului
adecvat pentru pacienti pe durata deficitului temporar de aprovizionare.

Ce este medicamentul Apidra?

Apidra este o solutie injectabila care contine substanta activa insulina glulizin.
Aceasta se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu varste de peste sase ani, Cu
diabet zaharat, cand necesita insulind. Medicamentul Apidra este furnizat in
flacoane, cartuse si stilouri injectoare preumplute de unica folosintd (numite
OptiSet si SoloStar) si se administreaza prin injectare sub piele sau prin perfuzie
continua cu o pompa de insulind. Flacoanele se utilizeaza impreuna cu o seringa
de insulind pentru injectarea medicamentului, sau cu o pompa de insulina.
Cartusele se utilizeaza impreuni cu un dispozitiv de tip stilou® pentru injectarea
medicamentului. Stilourile injectoare preumplute se folosesc singure pentru
injectarea medicamentul. Medicamentul Apidra este un analog de insulina cu
actiune rapida (insulind modificata chimic), utilizat in asociere cu insuline cu
durata de actiune intermediara sau lunga sau CU analogi de insulind. Se poate de
asemenea utiliza in asociere cu alte medicamente (cu administrare orald) pentru
tratamentul diabetului zaharat.

Din ce cauza a aparut problema de aprovizionare si cat timp va dura?

! Cartusele sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivele OptiPen, ClikSTAR, Tactipen sau Autopen 24 iar
anumite cartuse sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul OptiClik.



Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, compania care detine autorizatia de punere
pe piata pentru medicamentul Apidra, a informat Agentia ca 0 deversare
accidentala s-a petrecut la data de 11 iulie 2011 la locul de fabricatie a
medicamentului, din Frankfurt, Germania. Fabricatia a fost temporar suspendata
pe perioada investigatiilor interne, ceea ce va duce la intarzierea prelungita a
eliberarii seriilor de cartuse de Apidra pe piata UE. Deficitul afecteaza cartusele
de Apidra si stilourile preumplute de unica folosinta Apidra, OptiSet si SoloStar,
dar nu si flacoanele Apidra sau orice alt produs cu insulind al companiei Sanofi
(Lantus si Insuman).
Reluarea ritmului normal de aprovizionare este anticipata pentru inceputul anului
2012, asteptandu-se un deficit de aprovizionare in majoritatea statelor membre
UE pana la reluarea aprovizionarii normale.

Care sunt recomandarile CHMP pentru gestionarea deficitului?

Cartusele si stilourile injectoare preumplute de medicament Apidra aflate Tn
prezent pe piata pot fi utilizate in conditii de siguranta. Comitetul a convenit
asupra transmiterii de catre companie a unei scrisori catre profesionistii din
domeniul sanatatii, autoritatile de sanatate si distribuitorii angro, in care sa se
explice deficitul de aprovizionare specific Tn tarile respective, impreuna cu
recomandari de gestionarea a situatiei. Pe perioada deficitului de aprovizionare,
care sunt principalele recomandari, in functie de reglementarile nationale si
nevoile fiecarui pacient:

e Pacientii pot fi transferati la un alt analog de insulina cu actiune rapida,
precum Humalog (insulind lispro) sau NovoRapid (insulind aspart), n
conditii de supraveghere din partea unui cadru medical si monitorizarea
atenta a nivelului de glucoza din sange.

e In cazul in care analogii de insulind nu sunt disponibili sau nu sunt
adecvati ca optiune de tratament, pacientii pot necesita transferul la o
insulind umana standard cu durata scurta de actiune, precum Insuman,
Humulin, Novolin sau un echivalent al acestora. Din cauza debutului mai
lent al acestor insuline precum si a duratei lor mai lungi de actiune fata de
medicamentul Apidra, acest lucru trebuie facut sub supravegherea directa



a unui cadru medical, cu monitorizarea mai frecventa a nivelului de
glucoza din sange si cu ajustarea corespunzatoare a dozei.

e Pacientii pentru care utilizarea de flacoane si seringi reprezintd O
alternativa acceptabila la folosirea unui dispozitiv de tip stilou pot fi
trecuti la administrarea insulinei cu seringi din flacoane Apidra, daca
exista. Ajustarea dozei nu este necesara.

In cursul deficitului de aprovizionare, compania asigura un program de sprijin
pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti, inclusiv o demonstratie
video si materiale educationale privind trecerea la utilizarea de flacoane si
seringi, analogi de insulina cu actiune rapida sau insulind umana standard cu
actiune rapida. Totodata, compania va furniza si o linie nationala de asistenta
pentru pacientii si profesionistii din domeniul sanatagii din tarile in cauza.
Comitetul lucreaza 1in strdnsa colaborare cu compania Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH pentru a se asigura de reluarea cat mai curand posibil a
ritmului normal de aprovizionare, in interesul pacientilor.

Prezentul raport european public de evaluare pentru medciamentul Apidra poate
fi gasit pe site-ul web al Agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000557/human_med_000648.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000557/human_med_000648.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

