Ravimite turustamise lopetamise teavitus

31. oktoober 2025

NovoMix 30 FlexPen ja Levemir FlexPen turustamise Iopetamine

¢ seguinsuliin ehk bifaasiline insuliin (siistesuspensioon pen-

sustlis)
e pikatoimeline insuliin ehk basaalinsuliin (slistelahus pen-
sustlis)

Lugupeetud Tervishoiutéoétaja,
Novo Nordisk Estonia OU teavitab jargmiste insuliinide tarnimise |8petamisest:

- Levemir FlexPen [determir-insuliin] sistelahuse turustamine Iopetatakse kdigis EL/EMP
riikides, sh Eestis, ning selle toimeainega ravimpreparaate turule ei jaa. Eestis IOpetatakse
turustamine eeldatavasti 2027. aastal (tdpne aeg kinnitamata).

- NovoMix 30 FlexPen [aspart-insuliin/protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliin] ststelahuse
tarnimine Eestisse I0petatakse veebruaris 2026 ning teisi sama toimeainekombinatsiooniga
ravimpreparaate turule ei jaa.

Ulevaade

Loetletud insuliinide tarnete 10petamine Eestis ei ole seotud ravimiohutuse ega -kvaliteediga.

Leevendusmeetmed

Patsiendid tuleb Gigeaegselt (le viia teisele sobivale insuliinravile, et valtida insuliini annuste
vahelejaamise riski, mis voib pShjustada tdsiseid kliinilisi tagajérgi. Tervishoiutdoétajad peavad
arvestama jargmiste leevendusmeetmetega:

e Uutel patsientidel mitte alustada ravi lilel loetletud insuliinipreparaatidega.

e Seguinsuliini (bifaasilised): Tervishoiutdédtajad peavad viima NovoMix 30 FlexPen'i kasutavad
patsiendid Ule teisele seguinsuliini preparaadile voi basaal-boolusraviskeemile vdi nende
biosimilaridele, lahtudes olemasolevatest juhistest ja kliinilisest otsusest.

e Pikatoimelised insuliinid: Tervishoiutéétajad peavad viima Levemir FlexPen’i kasutavad
patsiendid (le teisele basaalinsuliini preparaadile voi nende biosimilaridele.

Lisaks:

e Tervishoiutdotajad peavad tagama, et kdiki patsiente ndustatakse seoses uuele insuliinravi
skeemile lGileminekuga ja/voi insuliini manustamisvahendi muutmisega. Sealhulgas selgitatakse
voimalikku annuse muutmist ja vajadust tdiendava glikoositaseme jalgimise jarele.

e Glukoositaseme hoolikas jalgimine on soovitatav insuliinitiilibi voi kaubamérgi vahetamise ajal ning
jargnevatel esimestel nadalatel, eriti rasedatel ja lastel, kes vdivad vajada tihedamat jalgimist kui
tavapatsiendid. Nendes riihmades voib hlipogliikeemia risk olla suurem.

e Tervishoiutootajad peavad jargima toodete ravimi omaduste kokkuvodtteid (SmPC)
annustamissoovituste osas, kui patsiendi insuliinravi muudetakse.



Markus:

Insuliinipreparaatide vahetamisel voib olla vajalik annuse kohandamine, kuna uue insuliini ja
asendatava insuliini farmakokineetika/farmakodinaamika, efektiivsus ja ohutusprofiil vdivad erineda.
Annust voib olla vaja kohandada vahetult enne voi parast uuele preparaadile Gleminekut. Annuse
kohandamise vajadus voib ilmneda ka mitu n&dalat péarast tleminekut ning see vdib mdjutada nii
basaal- kui ka boolusinsuliini vajadust (kui patsient on basaal-boolusraviskeemil) voi diabeedivastase
ravimi vajadust, mida patsient kasutab.

Taustateave

e Seguinsuliinis (bifaasilised) on kombineeritud lihikese toimeajaga insuliin keskmise voi pika
toimeajaga insuliiniga Uhes sistis. See tagab nii kohese kui ka pikaajalise katvuse veresuhkru
taseme kontrollimiseks, matkides organismi loomulikku insuliinivastust sdogikordadele ja
baasvajadustele. Seguinsuliinid (bifaasilised) hakkavad toimima 30 minuti jooksul ja nende toime
kestab kuni 24 tundi. Tavaliselt kasutatakse seguinsuliine kaks korda 66pdevas, enne
hommikusddki ja enne dhtusddki. NovoMix 30 FlexPen 100 (hikut/ml slistesuspensioon pen-sistlis
(aspart-insuliin/protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliin suhtes 30/70) on naidustatud
suhkurtdve raviks taiskasvanutel, noorukitel ning 10-aastastel ja vanematel lastel.

e Pikatoimelise (basaal-) insuliini toime algab 30 minuti kuni 4 tunni parast, see soltub insuliini
thdbist. Nende toime kestab tavaliselt 16 kuni 24 tundi, soltuvalt insuliini tldbist ja annusest.
Tavaliselt manustatakse neid Uks vdi kaks korda 66péevas. Levemir FlexPen 100 Ghikut/ml
slstelahus pen-sustlis (detemir-insuliin) on ndidustatud suhkurtdve raviks taiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel.

Tervishoiuttdtaja peab tdiendavat teavet lugema vastavast ravimi omaduste kokkuvottest (SPC).

Ohutusalane ja iildine teave

Kui insuliinravi vahetamisega viivitada, vdib selle tdttu patsiendil jaada vajalikud annused
manustamata ning see voib viia tosiste kliiniliste tagajérgedeni.

Insuliinravi vahetamisel tuleb arvestada jargmisega:

e Teisele insuliinitidbile ja/voi kaubamaéargile Glemineminek peab toimuma meditsiinilise
jarelvalve all.

Insuliinravi muutmine vdib viia ebastabiilse metaboolse seisundini. See omakorda vdib
pohjustada haireid patsiendi igapaevaelus (nt mootorsdiduki juhtimine) ning seda tuleb
patsiendile selgitada.

e Teisele insuliinile Gleminekul tuleb hoolikalt jalgida vere glikoosisisaldust (sealhulgas vajadusel
ka dised mootmised) insuliinipreparaatide vahetuse ajal ja esimestel nadalatel parast
Uleminekut.

e Patsiente tuleb vastavalt dpetada, kui muudetakse ravimpreparaati vdi manustamisvahendit.

Markus:

Kui patsiendil vahetatakse insuliinipreparaati, tuleb arvestada insuliinianaloogide
farmakokineetika/farmakodiinaamika, efektiivsuse ja ohutusprofiilide erinevustega ning patsienti tuleb
vastavalt juhendada.



Kontaktandmed

Taiendavat teavet kisida mutgiloa hoidja kohalikust esindusest:
Novo Nordisk Estonia OU
Paldiski mnt 29, Tallinn

infoee@novonordisk.com

Tel +372 667 5050

Lugupidamisega,

Novo Nordisk Estonia OU
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