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Rada Konsultacyjna na posiedzeniu w dniu 29.03.2010 r. omawiata dokumenty otrzymane
w zwigzku z pismem: MZ-PLE-460-8365-203/GB/09 z dnia 5.02.2010 r. w sprawie oceny
bezpieczenstwa stosowania insuliny detemir (Levemir Penfill®) w leczeniu cukrzycy typu 1
oraz typu 2.

Rada Konsultacyjna, na podstawie analizy bezpieczenstwa, wyraza opinie, ze nie ma
podstaw do zmiany uprzednio wydanego stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 70/19/2008
z dnia 8 grudnia 2008 r. w sprawie finansowania insuliny detemir (Levemir Penfill®)
w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2. W zwigzku z sugestiami, ze insulina detemir moze
zwiekszaé ryzyko zachorowania na raka, stwierdzamy, ze nie przedstawiono zadnych
istotnych danych na ten temat.

Proponowana terapia

Insulina detemir jest rozpuszczalnym, dtugo dziatajgcym podstawowym analogiem insuliny
o wydtuzonym czasie dziatania, otrzymanym w wyniku rekombinacji DNA z wykorzystaniem
drozdzy Saccharomyces cerevisiae. Insulina detemir rdézni sie od insuliny ludzkiej
obecnoscig w pozycji B29 14-weglowego tancucha kwasu ttuszczowego i brakiem treoniny
w pozycji B30. Czas dziatania insuliny detemir jest wydtuzony dzieki powstawaniu
w miejscu wstrzykniecia silnych potgczen miedzy czgsteczkami leku oraz wigzaniu albumin
przez tancuch boczny kwasu ttuszczowego. Dystrybucja insuliny detemir do tkanek
docelowych na obwodzie przebiega wolniej w poréwnaniu do insuliny NPH.?

Bezpieczenstwo terapii

Dostepne doniesienia naukowe odnoszace sie do ryzyka onkologicznego insuliny detemir
nie wskazujg, iz jej stosowanie wigze sie z istotnym ryzykiem zwiekszonej czestosci
wystepowania nowotworéw. Ponadto dane z doniesien wtérnych méwig o nizszym ryzyku
wystgpienia hipoglikemii ogdtem, hipoglikemii nocnej oraz ciezkiej hipoglikemii

w poréwnaniu do insuliny NPH.>*>®
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