DCI: INSULINUM DETEMIR

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 17, cod (A023E): DCI INSULINUM DETEMIR

I. Definitie

Insulina detemir este un analog de insulind cu actiune prelungita utilizat ca insulina bazala. 1 ml solutie
contine insulind detemir 100 unitati (echivalent la 14,2 mg). Insulina detemir este produsd pe
Saccharomyces cerevisiae prin tehnologie ADN recombinant.

I1. Criterii de includere pentru tratamentul cu insulina detemir

Adulti, adolescenti si copii cu varsta de 1 an sau peste, cu diabet zaharat, atunci cand este necesar
tratamentul cu insulina.

III. Doze si mod de administrare:

1. Insulina detemir poate fi utilizat in monoterapie ca insulind bazald sau in combinatie cu o insulina
bolus. De asemenea poate fi utilizat in combinatie cu medicamente antidiabetice orale si/sau
agonisti de receptor GLP-1. In situatiile in care insulina detemir este administrati in combinatie cu
medicamente antidiabetice orale sau este adaugata la agonisti de receptor GLP-1, se recomanda sa
fie administrata o data pe zi.

2. Cand se utilizeaza ca parte a unei terapii insulinice de tip bazal-bolus, insulina detemir trebuie
administratd o datd sau de doua ori pe zi, in concordantd cu necesitatile pacientului. Doza de
insulind detemir trebuie ajustatd individual. La pacientii care necesitd doud doze zilnice pentru
optimizarea controlului glicemiei, doza de seard poate fi administrata seara sau inainte de culcare.
Insulina detemir se administreaza doar subcutanat. NU trebuie administrata intravenos, deoarece
poate determina hipoglicemie severd. Administrarea intramusculard trebuie de asemenea, evitata.

Insulina detemir nu trebuie utilizatd In pompele de perfuzare a insulinei.

3. Se administreaza subcutanat prin injectare in peretele abdominal, coapsd, braf, regiunea
deltoidiana sau in regiunea gluteald. Locurile de injectare trebuie intotdeauna schimbate in cadrul
aceleiasi regiuni anatomice pentru a evita lipodistrofia. Durata de actiune variaza in functie de
doza, locul de injectare, fluxul sanguin, temperatura si nivelul activitatii fizice

4. nlocuirea altor insuline cu actiune prelungitd sau intermediara cu Insulina detemir, poate necesita
ajustarea dozei si a momentului administrarii. Ca 1n cazul tuturor insulinelor, monitorizarea atenta
a glicemiei este recomandata in timpul inlocuirii i in timpul primelor saptdmani dupa aceasta.

5. Poate fi necesard ajustarea tratamentului antidiabetic concomitent (doza si/sau momentul
administrarii antidiabeticelor orale sau a insulinelor cu actiune scurtd/rapida asociate).

6. Insulina detemir poate fi administrata la pacientii varstnici, cu varsta > 65 de ani.

Conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului, la varstnici si la pacientii cu afectare renala
sau hepaticd, monitorizarea glicemiei trebuie intensificata si dozele de insulina detemir ajustate in

functie de necesitatile individuale.
IV. Monitorizarea tratamentului

In primele saptdmani dupa initierea terapiei cu insulina detemir, se recomanda o monitorizare metabolica

poate deveni necesard o ajustare suplimentara a regimului terapeutic. De asemenea, ajustarea dozei poate
fi necesara, de exemplu, in caz de modificari ale greutatii corporale, ale stilului de viata al pacientului, ale



momentului administrérii insulinei sau dacad survin alte situatii care cresc susceptibilitatea la hipo- sau
hiperglicemie.

V. Contraindicatii
Hipersensibilitate la insulina detemir sau la oricare dintre excipienti
VI. Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

1. Insulina detemir nu trebuie administrata intravenos, deoarece aceasta poate determina hipoglicemii
severe. Trebuie evitatd administrarea intramusculara.

2. Dacé insulina detemir este amestecata cu alte preparate insulinice, profilul de actiune al uneia sau al
ambelor componente se va modifica. Amestecarea insulinei detemir cu analogi de insulind cu actiune
rapida, de exemplu insulina aspart, are ca rezultat un profil de actiune cu un efect maxim mai scézut §i mai
intarziat comparativ cu cel al injectdrii separate. De aceea, amestecarea insulinei cu actiune rapida si a
Insulinei detemir trebuie evitata.

3. Sarcina si alaptarea. Tratamentul cu insulina detemir poate fi luat in considerare in timpul sarcinii,
dar trebuie evaluat orice potential beneficiu comparativ cu posibilitatea cresterii riscului unui rezultat
nedorit al sarcinii. Datele de sigurantd colectate dupa punerea pe piatd a produsului nu au aratat reactii
adverse generate de insulina detemir asupra sarcinii i nici malformatii sau toxicitate fetald/neonatala

Alaptarea

Nu se cunoaste daca insulina detemir se excretd in laptele uman. Nu sunt anticipate efecte metabolice ale
insulinei detemir pentru nou-ndscuti/copii aldptati deoarece insulina detemir este o peptida care se
transformd in aminoacizi in tractul gastrointestinal uman. Femeile care aldpteaza pot necesita ajustarea
dozei de insulina si a dietei.

VII. Reactii adverse

Reactiile adverse observate la pacientii care utilizeaza Insulind detemir sunt in principal dependente de
doza si datorate efectului farmacologic al insulinei. Hipoglicemia este o reactie adversa frecventa. Poate sa
apara dacd doza de insulina este prea mare comparativ cu necesarul de insulina.

Reactiile la locul de injectare sunt intalnite mai frecvent in timpul tratamentului cu Insulind detemir, decat
in timpul tratamentului cu insulind umana. Aceste reactii includ eritem, inflamare, contuzie, tumefactie si
prurit la locul de injectare. Cele mai multe reactii la locul de injectare sunt minore si tranzitorii, adica
dispar in cateva zile, pana la cateva sdptamani, pe parcursul tratamentului.

VIIL intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporar sau definitiva a tratamentului va fi
luata in functie de indicatii si contraindicatii de catre specialistul diabetolog, la fiecare caz in parte.

IX. Prescriptori: medici diabetologi, alti medici specialisti cu competenta in diabet, medici desemnati.



