04.01.2023.
E-pasta nosaukums: 
Par kritisku situāciju ar medikamenta Insuman basal (Insulinum humanum) suspensija injekcijām pilnšļircēs 100SV/ml – 3ml piegādēm

E-pasta teksts:
Nacionālais veselības dienests informē, ka ir radusies kritiska situācija ar Kompensējamo zāļu sarakstā iekļautā Insuman basal (Insulinum humanum) suspensija injekcijām pilnšļircēs 100SV/ml – 3ml medikamenta piegādēm (pielikumā nosūtam ražotāja vēstuli). Minētais medikaments Kompensējamo zāļu sarakstā ir iekļauts diagnožu E10 Insulīnatkarīgs cukura diabēts, E11 Insulīnneatkarīgs cukura diabēts, E13 Cits precizēts cukura diabēts, O24.4 Cukura diabēts, kas sācies grūtniecības laikā gadījumā.
Ņemot vērā augstāk minēto un vēstulē minēto informāciju, aicinām nenozīmēt jauniem pacientiem terapiju ar šo medikamentu, un,  vienlaikus lūdzam pāriet uz citām terapijām pacientiem, kas lieto augstāk minētās zāles.
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Véstule veselibas apripes specialistam

2023. gada 2. janvari
Islaicigs INSUMAN BASAL SOLOSTAR (cilvéka insulina) deficits

Cien. veselibas apripes specialist!

Uznémums Sanofi-Aventis Deutschland GmbH péc saskanosSanas ar Eiropas Zalu agentlru un
Latvijas Zalu valsts agentliru vélas Jus informét par talakminéto.

Ir radies Tslaicigs zalu Insuman Basal SoloStar (insulinum humanum) 100 SV/ml, suspensija
injekcijam pildspalvveida pilnslircé (3 ml) deficits.

Kopsavilkums

e Pédejos ménesos razotné izveidojusos traucéjumu dél visa pasaulé 1slaicigi ir radusies
kritiska situacija ar iepriekSminéto zalu piegadém.

e Paredzams, ka Latvija Insuman Basal SoloStar linijas zalu deficits saksies 2023. gada
2. janvarl.

e Piegazu normalizéSanas paredzama 2023. gada 17. marta.

e Nav atlauts uzsakt neviena jauna pacienta arstésanu, lietojot deficita skartas Insuman
Basal zales, un pacientiem, kuri ar tam jau tiek arstéti, janozime citas piemérotas zales.

e Insulinterapijas partrauk$ana ir dzivibai bistama, tapéc nozimétas insulina zaJu formas
ir jaaizstaj ar citam, lai pacientiem nepielautu hiperglikémiju un nopietnas
komplikacijas.

Deficita pamatiemesls

INSUMAN?® (cilvéka insulins) ir indicéts cukura diabéta arsté3anai, kad ir nepiecie$ama
insulinterapija.

Vairaku pédéjos ménesos razotné notikusu negadijumu dé| ir radies Tslaicigs INSUMAN linijas
zalu deficits, tostarp, tadel, ka piegadataji ir novéloti piegadajusi pildspalvveida injektoru
detalas, un ir radusies pildspalvveida injektoru pildisanas, montazas un iepakosanas lniju
darbibas traucéjumi.

Drosuma apsverumi
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e NepiecieSama insulina nepieejamiba palielina hiperglikémijas un iespéjamas diabétiskas
ketoacidozes risku.

leteikumi par riska mazinasanu

e Nevelamo blakusparadibu, pieméram, hiperglikeémijas un diabétiskas ketoacidozes risku ir
iespéjams samazinat, izmantojot citas insulina zalu formas.

e Nav atlauts uzsakt neviena jauna pacienta arstésanu, lietojot deficitas Insuman Basal zales,
un pacientiem, kuri ar tam jau tiek arstéti, janozime citas piemérotas zales.

Citas zales

e Pacientiem, kuriem nepiecieSama zalu nomaina, ir pieejamas vairakas citas zales. Labaka
izvéle ir atkariga no valsti lietotam vadlinijam un konkréta pacienta vajadzibam. Nemot
véra, kuras INSUMAN linijas zales ir nozimétas, veselibas apripes specialista uzraudziba
un rapigi uzraugot glikozes limeni asinis pacientiem var nozimét citas rekombinanta
cilvéka insulina formas [bazalais un (vai) NPH insulins, atras iedarbibas un (vai) parastais
vai attieciba 25:75 jauktais insulins]. Kad INSUMAN SoloStar linijas zales tiek aizstatas ar
citam rekombinanta cilvéka insulina formam, zalu deva nav japielago.

o INSUMAN BASAL aizstasanai piemeérotas zales ir citas NPH insulina formas.

e Ja citas rekombinanta cilvéka insulina formas nav pieejamas vai nav piemérotas,
pacientam ieprieks lietotas zales, iespéjams, janomaina pret insulina analogiem. lzvéles
o INSUMAN BASAL var aizstat ar ilgstosas iedarbibas bazala insulina analogu,
pieméram, glargina insulinu 100 V/ml, glargina insulinu 300 V/ml, detemira
insulinu vai degludeka insulinu, kad tas ir iespéjams. Ta ka, salidzinot ar INSUMAN
BASAL, 3o ilgstosas iedarbibas insulina analogu iedarbiba gan sakas, gan beidzas
veélak, ir nepiecieSama veselibas apriipes specialista tieSa uzraudziba, biezaka asinis
esosas glikozes lTlmena noteikSana un devas pielagosana.

So izplati$anai paredzéto informaciju ir apstiprinajusi EMA (Eiropas Zalu agentiira) un Sanofi-
Aventis Deutschland GmbH.

Stkaka informacija tiks sniegta péc piegazu partraukuma novérsanas.
Sikdka informacija

Sikaka informacija ir pieejama kompetentas iestades timeklvietné https://www.zva.gov.lv/

Insuman Basal SoloStar indikacijas:
Cukura diabéts, kad ir nepiecieSama insulina terapija.
Zinosana par blakusparadibam

Saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
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farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blaknem,
negadijumiem ar iericém, biovigilanci”, un izvéloties “Veselibas aprupes specialistiem un
iestadem”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438

Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, sazinieties ar Swixx BioPharma
mediciniskas informacijas nodalu:

Tel.: +371 66164750, E-pasts: medinfo.latvia@swixxbiopharma.com.

Ar cienu,
Renats ISmuhamedovs

Farmakovigilances menedzeris, Swixx BioPharma Latvia

Digitally signed by Renats Ismuhamedovs
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