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Oggetto: Nota informativa importante su temporanea carenza INSUMAN RAPID (insulina
umana)

Si invia in allegato la circolare pari oggetto di Regione Lombardia (prot. ATS 1.5076 del 17/01/223) e
relativi allegati con Ia richiesta di diffusione a tutti i professionisti abilitati.

AIFA ha comunicato che problemi produttivi hanno determineranno una carenza di;
- INSUMAN RAPID 100 UL/ml soluzione injettabile in cartuccia — AIC 034185850 — dal
23/01/2023;
- INSUMAN RAPID 100 Ui/ml soluzione iniettabile in penna preriempita — AIC 038923431 — dal
31/01/2023.

La data prevista di termine carenza € Dicembre 2023,

Nessun nuovo paziente dovra iniziare la terapia con Insuman Rapid e i pazienti gia in
trattamento dovranno passare ad un medicinale alternativo.

Linterruzione del trattamento con insulina & potenzialmente pericolosa per la vita. Pertanto, &
necessaria la sostifuzione con formulazioni alternative di insulina per evitare liperglicemia e gravi
complicanze.

Trattamenti alternativi

Sono disponibili diverse alternative terapeutiche idonee per i pazienti che necessitanc di medificare i
trattamenti a seconda del tipo di insulina. Per le opzioni migliori si invita a consultare le linee guida
nazionali, in ragione delle esigenze del singclo paziente. Un paziente pud passare al trattamento con un
medicinale alternativo a base di insulina umana ricombinante secondo [attuale trattamento con
INSUMAN RAPID sotto la supervisione di un operatore sanitario e con un attento monitoraggio dei livelli di
glucosio nel sangue. Laddove i prodotti INSUMAN RAPID sianoc sostituiti da un aitro prodotto a base di
insulina umana ricombinante, nen é richiesto alcun aggiustamento della dose,

Le alternative terapeutiche idonee al medicinale INSUMAN RAPID sono rappresentate

dalle altre insuline regolari.
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Qualora altre preparazioni di insulina umana ricombinante non siano disponibili o non siano
appropriate, potrebbe essere necessario passare ad un analogo dell'insulina.

Le opzioni alternative per la sostituzione includono, ma non sone limitate a:
insuline alternative ad azione rapida come insulina glulisina, insulina aspart o insulina lispro. Poiché
questi analoghi dell'insulina a breve durata d'azione hanno un inizio pilt rapido e una durata d'azione pil
breve rispetto a INSUMAN RAPID, sono necessari la supervisione diretta di un operatore sanitario e un
monitoraggio pill frequente della glicemia con I'aggiustamento della dose, se necessario.

Ulteriori informazioni sulle situazioni delle carenze sono disponibili al sito AIFA:
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti

Cordiali saluti.

1l Direttore dell' UQC Servizio Farmaceutico Territorfale
Dott. Arrigo Paciello

All;
1. Circolare Regiona Lombardia prot. ATS 1.5076
2. Nota informativa importante EMA e ATFA “Temporanea carenza di Insuman Rapid (insulina umana)”
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