SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku

31.1.2023

Insuman Rapid 100 IU/ml injekéni roztok v zasobni viozce (5 zasobnich vliozek s 3 ml), kéd SUKL:
0025689, (reg.c. EU/1/97/030/030)

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v piedplnéném peru (5 per s 3 ml), kéd SUKL: 0500827, (reg.<.
EU/1/97/030/142)

Insuman Basal 100 1U/ml injekéni suspenze v zasobni vloice (5 zasobnich vlozek s 3 ml), kéd SUKL:
0025694, (reg.&. EU/1/97/030/035)

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml injekéni suspenze v pfedplnéném peru (5 per s 3 ml), kéd
SUKL: 0500845, (reg.¢. EU/1/97/030/160)

Upozornéni na preruseni dodavek

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main,
Némecko, bychom Vas ve spolupraci s Evropskou Iékovou agenturou a Statnim Ustavem pro kontrolu
|é¢iv chtéli informovat o ukonceni dodavek, do¢asném preruseni dodavek a do¢asné nedostupnosti
nasledujicich lé¢ivych pfipravka:

Insuman Rapid 100 IU/ml injekéni roztok v zasobni viozce (5 zasobnich viozek s 3 ml), kéd SUKL:
0025689, (reg.¢. EU/1/97/030/030)

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v pfedplnéném peru (5 per s 3 ml), kéd SUKL: 0500827, (reg.c.
EU/1/97/030/142)

Insuman Basal 100 IU/ml injekéni suspenze v zasobni vlozce (5 zasobnich vlozek s 3 ml), kéd SUKL:
0025694, (reg.¢. EU/1/97/030/035)

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml injekéni suspenze v pfedplnéném peru (5 per s 3 ml), kéd
SUKL: 0500845, (reg.¢. EU/1/97/030/160)

Shrnuti problematiky

e Soucasné preruseni dodavek je zplsobeno nékolika udalostmi ve vyrobnim zavodé
v poslednich mésicich, které vyustily v do¢asnou krizi v globalnich dodavkach vyse uvedenych
produktll. Zahrnuji zpozdéni dodavek komponent per a problémy na plnicich, montaznich a
balicich linkach. Zaroven dochazi k ukonceni dodavek forem v zasobni vloZce, jejichZ podil na



trhu je do 10 % celkovych prodejli Insumanu a jeZ jsou na trhu postupné nahrazovany
formami v Solostar pfedplnéném peru.

e  Aktudlni zdsoba v distribu¢ni siti v CR je nasleduijici:

Insuman Rapid 100 IU/ml injekéni roztok v zasobni vloZce: 1025 baleni, zasoba do cca konce
zafi 2023.

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v pfedplnéném peru: 565 baleni, zdsoba do cca poloviny
Unora 2023.

Insuman Basal 100 IU/ml injekéni suspenze v zasobni vloZce: 120 baleni, zasoba do bfezna
2023.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml injekéni suspenze v predplnéném peru: 493 baleni,
zasoba do konce unora 2023.

e Predpoklddané obnoveni dodavek na trh v CR:
Insuman Rapid 100 IU/ml injekéni roztok v zasobni vloZce: prodej v CR bude ukonéen po
doproddni zasob v zafi 2023.

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml v piedpInéném peru: dodavky do CR preruseny od tnora
do listopadu 2023.

Insuman Basal 100 IU/ml injekéni suspenze v zasobni vloZce: aktualni zasoba v CR cca do
konce bfezna, v dubnu oéekavame posledni dodavku této formy do CR, po jejim? vyprodéni
cca v prosinci 2023 bude prodej této formy v CR ukonéen.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml injekéni suspenze v predplnéném peru: aktualni
zasoba v CR do konce Gnora 2023, v priib&hu biezna oéekavame dalsi dodavku cca 700
baleni (cca 2mésiéni pokryti), pfislibeno pokryti 20% poptavky v CR, obnoveni plnych
doddvek od srpna 2023.

e Lécbu pripravkem Insuman (Basal, Rapid a Comb 25) nedoporucujeme zahajovat u Zadnych
novych pacientd a stavajici pacienti maji byt pfevedeni na odpovidajici alternativni 1écbu.

e Preruseni inzulinové lécby mlZe byt Zivot ohroZujici. Proto je nutnd nahrada dostupnymi
inzuliny, aby se zabranilo hyperglykemii a vaznym komplikacim.

Souvislosti s prerusenim doddvek

Insuman (lidsky inzulin) je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus, kdy je potfebna Iécba inzulinem.

Insuman Rapid Ize také pouZit k 1éCbé hyperglykemického kématu (kématu zplsobeného vysokou
hladinou glukdzy v krvi) a ketoaciddzy (vysoka hladina ketolatek v krvi) a ke kontrole glukdzy v krvi
v obdobi pred, béhem a po chirurgickém zakroku u pacientl s diabetes mellitus.

Bezpecnostni rizika

e Pripadny nedostatek potfebného inzulinu zvysuje riziko hyperglykemie a potencidlni
diabetické ketoaciddzy.

Doporuceni pro minimalizaci rizik

e Riziko nezadoucich Gcinkd jako jsou hyperglykemie a diabeticka ketoaciddza Ize minimalizovat



pouZzitim dostupnych inzulinovych analog(.
e Lécbu pripravkem Insuman (Basal, Rapid a Comb 25) nedoporucujeme zahajovat u Zadnych
novych pacientl a stavajici pacienti maji byt prevedeni na odpovidajici alternativni [éCbu.

Alternativni Ié¢ba

e Pro pacienty, ktefi potiebuji zménit [é€bu, je k dispozici nékolik vhodnych Ié¢ebnych alternativ
v zavislosti na typu inzulinu. Nejvhodnéjsi alternativu je nutné zvolit na zakladé doporucéenych
postupl a individualnich potfeb pacienta. Pacient(ka) mizZe byt pod dohledem lékafe a za
peclivého sledovani hladin glukézy v krvi prfeveden(a) na alternativni rekombinantni lidsky
inzulin podle toho, jakym pfipravkem Insuman (Basal/NPH inzulin, Rapid, Premixed 25/75) je
v soucasnosti |écen(a). Pfi nahrazovani pripravkd Insuman SoloStar jinym rekombinantnim
lidskym inzulinem neni potfeba upravovat davkovani.

Pro INSUMAN RAPID jsou vhodnou lé¢ebnou alternativou ostatni rychle plsobici humanni
inzuliny.

Pro INSUMAN BASAL jsou vhodnou |écebnou alternativou ostatni NPH inzuliny.

Pro INSUMAN COMB 25/75 jsou vhodnou léebnou alternativou ostatni premixované
kombinace s 25 % bé&zného inzulinu and 75 % NPH inzulinu.

e Pokud nejsou k dispozici jiné pripravky s rekombinantnim lidskym inzulinem nebo nejsou
vhodné, mlzZe byt pacient preveden na inzulinovy analog. Alternativni moznosti nahrady
zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

@)

INSUMAN RAPID je moZné nahradit alternativnimi kratkodobé pUsobicimi inzuliny, jako
jsou napft. inzulin glulisin, inzulin aspart nebo inzulin lispro. JelikoZ tyto inzuliny maji
rychlejsi nastup a kratSi dobu pUlsobeni nez INSUMAN RAPID, je pfi potiebné Upravé
davkovani nutny pfimy dohled lékare a ¢astéjsi sledovani hladiny glukézy v krvi.
INSUMAN BASAL je mozné nahradit dlouhodobé pusobicimi inzuliny, jako jsou napf.
inzulin glargin 100 U/ml, inzulin glargin 300 U/ml, inzulin detemir, nebo inzulin degludek.
JelikoZ tyto dlouhodobé pusobici inzuliny maji pomalejsi nastup a delsi dobu plsobeni nez
INSUMAN BASAL, je pfi potfebné Upravé davkovani nutny pfimy dohled Iékafe a Castéjsi
sledovani hladiny glukdzy v krvi.

INSUMAN COMB 25/75 je mozné nahradit alternativnimi premixovanymi inzuliny. Tyto
alternativni pfipravky zahrnuji smés inzulinu lispro a inzulinu lispro protaminu 25/75, nebo
smés inzulinu aspart a inzulinu aspart protaminu 30/70. Vzhledem k tomu, Ze tyto
premixované inzuliny maji odlisny farmakokineticky/farmakodynamicky profil ve srovnani
s pripravkem INSUMAN COMB 25/75, vyzaduje se pfimy dohled lékafe a castéjsi
monitorovani glukdzy v krvi pro pfipadnou Upravu davky.

Jakmile se podafi vyresit preruseni dodavek, budou poskytnuty dalsi informace.

Dalsi informace

Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku



https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Hldseni neZadoucich ucink

Zdravotnicti pracovnici maji hlasit podezfeni na nezadouci ucinky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu
lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontaktni udaje na zdstupce driitele rozhodnuti o registraci
¢ sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
e www.sanofi.cz
e Telefon: +420 233 086 111
e E-mail: cz-info@sanofi.com

Mgr. Martina Kacirkova
Regulatory Affairs Manager
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