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COMUNICACION SOBRE CESE DE COMERCIALIZACION DE INSULINAS

El laboratorio Novo Nodisk ha comunicado a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos

Sanitarios( AEMyPS) el cese de comercializacion de las presentaciones de insulinas que a
continuacion se relacionan a partir del 1/2/2006. E! stock actual en la cadena de distribucion

puede durar aproximadamente hasta junio de 2006.

Todas estas insulinas fueron autorizadas por la Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos
(EMEA), la cual ha recibido notificacion del cese de comercializacion de estas insulinas.

Por su parte, laboratorio Lilly ha comunicado a la AEMyPS el cese de comercializacion de las
presentaciones de sus insulinas actualmente comercializadas que a continuacion se relacionan a
partir de junio de 2006.

Ambos laboratorios estan realizando una campaia informativa de estos ceses de
comercializacion dirigida a : médicos prescriptores, distribucion farmaceéutica, oficinas de
farmacia, asociaciones de pacientes.

Teniendo en cuenta que el cambio de tipo de insulina requiere la supervision del medico

prescriptor, a AEMyPS asesorada por especialistas en diabetes, ha propuesio unas
recomendaciones para la sustitucion de las insulinas que se van a retirar. ( se adjuntan)
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INSULINAS QUE CESAN SU COMERCIALIZACION

INSULINAS DE NOVO NORDISK

Nombre y presentacion

Mixtard 10 Novolet 100Ul/ml, 5 plumas precargadas
Mixtard 20 Novolet 100U1/ml, 5 plumas precargadas
Mixtard 30 Novolet 100Ul/ml, 5 plumas precargadas
Mixtard 40 Novolet 100Ul/ml, 5 plumas precargadas
Mixtard 50 Novolet 100Ul/ml, 5 plumas precargadas
Insulatard Novolet 100Ul/ml, 5 plumas precargadas
Monotard 100 Ul/mi, vial de 10 mi

Ultratard 100 Ul/ml, vial de 10 ml

INSULINAS DE LILLY

Humulina 20:80 100UI/m!, vial de 10 m|

Humaplus regular 100Ul/ml, 6 plumas cartuchos de 3 ml
Humaplus NPH 100 Ul/ml,6 plumas de 3 ml

Humaplus 30:70 100UI/ML, 6 plumas de 3 ml
Humalog-Humajet 100 Ul/ml, 5 plumas de 3 m!

A003/007

Codigo Nacional

776484.7
776526.4
776534.9
776609.4
7768/72.2
775937.1
775924

775544

917237.4
688366.2
688358.7
688390.7
669606.4
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RECOMENDACIONES PARA LA SUSTITUCION DE LAS INSULINAS QUE SE VAN
A RETIRAR

| 3 mezcla de insulina humana 10/90 (Mixtard 10 Novolety Humulina 10:90) puede sustituirse
por insulina NPH (Insulatard FlexPen, NPH Pen. o en sus presentaciones respectivas en vial y
con uso de jeringuilla) o por el analogo de insulina NPL Pen. En todos los casos debe
realizarse un ajuste de dosis segun el control glucemico. Se puede considerar la sustitucion de
'a mezcla de insulina humana con un 10% de accion rapida por analogos de insulina de

accion mas prolongada como insulina Levemir Flex Pen o insulina Lantus Optiset (0 en su
presentacion en vial con uso de jeringuilla), pero con ajuste de dosis y posiblemente de pauta

de administracion.

| as mezclas de insulina humana prefijadas que van a retirarse que contienen la proporcion de
un 20% de insulina de accion rapida (Novolet Mixtard 20, Humaplus 20:80 y Humulina 20:80)
pueden sustituirse por la mezcla que contiene un 30% de insulina de accién rapida (Mixtard 30
Innolet o Humulina 30:70 Pen, o en sus presentaciones respectivas en vial y con uso de
jeringuilla), inicialmente reduciendo un 10-20 % la dosis ya que la presentacion 30% de Iz
mezcla contiene mayor proporcion de insulina de accion rapida y puede haber riesgo de
hipoglucemia si la sustitucion es 1:1. Otra opcidn es sustituir la mezcla que se retira con 20%
de insulina de accion rapida por el analogo bifasico NovoMix 30 Flex Pen o por el analogo
bifasico Humalog Mix 25 Pen. En estos casos también es recomendable reducir la dosis un 10-
20% ya que los analogos de accion rapida (presente en la proporcion 30% en la insulina
NovoMix 30 y en la proporcion 25% en Humalog Mix 25) tienen una absorcion casi inmediata.
Los analogos de accion rapida deben administrarse inmediatamente antes de la ingesta de

alimentos.
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L a mezcla prefijada de insulina humana Mixtard 30 Novolet puede sustituirse directamente por
Mixtard 30 Innolet o por Humulina 30:70 Pen. Otra opcion es sustituirla por ios analogos de
insulina NovoMix 30 FlexPen o Humalog 25 Pen, pero estas Ultimas deberan administrarse
nmediatamente antes de la ingesta de alimentos y debera ajustarse la dosis segun los

controles glucemicos.

L a mezcla prefijada de insulina humana Mixtard 40 que contiene una proporcion de un 40% de
insulina de accién rapida y que va a retirarse puede sustituirse por las mezclas que contienen
un 30% de insulina de accion rapida (Mixtard 30 Innolet o Humulina 30:70 Pen, 0 en Sus
respectivas presentaciones en vial y con uso de jeringuilla). Iniciaimente puede sustituirse en
dosis equivalentes, pero es probable que se tenga que ajustar la dosis segun los controles
glucemicos. Otra opcion s sustituir Ja mezcla que se retira con un 40% de insulina de accion
rapida por el analogo bifasico Humalog Mix 50 Pen. requiriendo disminuir la dosis un 10-20%.
dado que esta ultima mezcla contiene mayor proporcion de insulina de accion rapida (50%), vy
ademas se debe administrar inmediatamente antes de la ingesta de alimentos. Otra opcion es
sustituir 1a mezcla que se retira, Mixtard 40, por un 10s analogos bifasicos Novomix 30 FlexFen
o Humalog Mix 25 Pen, pero en ambas casos habra que realizar un ajuste de dosis segun (oS

controles glucémicos.

| a mezcla de insulina humana Mixtard 50 Novolet que va a retirarse puede sustituirse por la
mezcla del analogo Humalog Mix 50 Pen, realizando un ajuste de dosis segun el control

glucémico y administrando esta ultima mezcla inmediatamente antes de la ingesta de

alimentos.

| as insulinas humanas de accion lenta gue se van a retirar (Monotard, Ultratard, Lenta y
Ultralenta) pueden ser sustituidas por analogos de insulina de accién lenta como Levemir
FlexPen o Lantus Optiset, con ajuste de dosis y de pauta de administracion. Otra opcion es
sustituir las insulinas humanas de accion lenta por el analogo Humalog NPL Pen o por insulina

humana NPH (Insulatard FlexPen, NPH Pen) con ajuste de dosis y de pauta de administracion.
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TABLA RESUMEN DE INSULINAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES
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Nebido a las necesidades particulares de cada pacientes en el tratamiento de la diabetes, no

axiste una solucién estandar. Es importante g
individualizada por su medico quien Juzgar

insulina.

4 1a necesidad de una modific

ue cada paciente sea evaluado de forma |
acion de su dosis de

Y

Mixtard 10 Novolet

INSULINAS QUE CESA
SU COMERCIALIZACION

E EQUIVALECIAS

, gt —

Insulatard Flex Pen
Insulatard Innolet
Insulatard vial
Humulina NPH Fen
Humulina NPH vial
Humalog NPL Pen
Levemir Flex Pen
Lantus Optiset

En Estéé_sastitucio'neg se
orecisa ajuste de dosis y /o
pauta de administracion

] v e—

“Mixtard 20 Novolet
Humulina 20:80 wvial

Mixtard 30 Innolet
Mixtard 30 vial
Humulina 30:70 Pen
Humulina 30:70 vial
Novomix 30 Flex Pen
| Humalog Mix 25 Pen

"En estas sustituciones se
precisa ajuste de dosis y /o
' pauta de administracion.

Mixtard 30 Novolet

“Mixtard 40 Novolet

Mixtard 50 Novolet

Mixtard 30 Innolet
Humulina 30:70 Pen

| Novomix 30 Flex Pen
Humalog Mix 25 Pen

Mixtard 30 Innholet
Humulina 30:70 Pen
Mixtard 30 vial
Humulina 30;70 vial
Humalog Mix 50 Pen
| Humalog Mix 25 Pen

Estas sustituciones
pueden hacersé
directamente.

Fn estas sustituciones se

COMENTARIOS _"}

precisa ajuste de dosis y /o
| pauta de administracion.

Novomix 30 Flex Pen

| En estas sustituciones se
precisa ajuste de dosis y /0
pauta de administracion.

Il —

Humalog Mix 50 Pen

En astas sustitucidﬁes se
orecisa ajuste de dosis y /0
| pauta de administracion.
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Monotard
Ultratard
Insulatard Novolet

Humaplus regular

&
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Insulatard Flex Pen

Insulatard innolet
Insulatard vial

| Levemir Flex Pean

Lantus Optiset
Humalog NPL Pen

Humulina NPH Pen
Humulina NPH vial

"Humulina regular viat

Actrapid Innolet
Actrapid vial

" Cambio de dispositivo.

pauta de administracion.

Fn estas sustituciones se
precisa ajuste de dosis y /0

, . ——

Cambio de dispositivo.

—]

Humé-EIus NPH

HumapIUs 30:70

Humalog-Humajet

AT ——

Humulina NPH Pen
Humulina NFPH vial

Cambio de dispositivo.

"Humuiina 30.70 Pen

Humulina 30:70 vial

Mixtard 30 Innolet vial

I Cambio de dispog'itivo.

e
e ——

Humalog Pen
Humalog vial

Novorapid vial

Cambio de di%posit'ivo
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