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Diabetes: A global emergency



ΓΙΑΣΙ;;;;



ΠΑΘΟΓΔΝΔΙΑ ΢ΑΚΥΑΡΩΓΟΤ΢ 

ΓΙΑΒΗΣΗ ΣΤΠΟΤ 2

ΙΝ΢ΟΤΛΙΝΟΑΝΣΟΥΗ

ΑΝΔΠΑΡΚΔΙΑ Β-ΚΤΣΣΑΡΩΝ



Σν ΢σκαηηθό Βάξνο Απμάλεηαη Παγθνζκίσο

1. Inzucchi SE et al. Diabetes Care 2012;35:1364-79 (updated 36:490)
2. Ng et al. Lancet 2014;384:766-81 (updated 384:746)
3. Kelly T et al. Int J Obes (Lond)2008;32(9):1431-7
BMI=Body Mass Index

♦ Η αύμεζε ηεο επίπησζεο ηνπ 

΢Γ2 παγθνζκίσο ζρεηίδεηαη 

κε ηελ απμαλόκελε ζπρλόηεηα 

ηεο παρπζαξθίαο θαη ηελ 

πηνζέηεζε Γπηηθνύ ηξόπνπ 

δσήο1

♦ Παγθνζκίσο, ην πνζνζηό ησλ 

ελειίθσλ κε BMI ≥25 

kg/m2, απμήζεθε θαηά 27.5% 

κεηαμύ 1980 θαη 20132

♦ Οη πξνβιέςεηο δείρλνπλ 

όηη, αλ δηαηεξεζεί ε παξνύζα 

ηάζε, έσο ην 2030 

2.16 δηζεθαηνκκύξηα άηνκα 

ζα είλαη ππέξβαξα θαη 1.12 

δηζεθαηνκκύξηα ζα είλαη 

παρύζαξθα3







Source: Behavioral Risk Factor Surveillance System, CDC.

Obesity Trends* Among U.S. Adults
BRFSS, 1994

(*BMI ≥30)

No Data           <10%          10%–14% 15%–19% 



Source: Behavioral Risk Factor Surveillance System, CDC.

15%–<20% 20%–<25%         25%–<30%         30%–<35%         ≥35%

Prevalence* of Self-Reported Obesity Among U.S. Adults 
by State and Territory, BRFSS, 2013

*Prevalence estimates reflect BRFSS methodological changes started in 2011. These estimates should not be 
compared to prevalence estimates before 2011.
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ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΑ ΕΠΙΔΗΜΙΟΛΟΓΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ
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Λόγσ ηεο Πξννδεπηηθήο Φύζεο ηνπ Γηαβήηε 
Σύπνπ 2, νη Αζζελείο Σειηθά ζα Υξεηαζζνύλ 
Ιλζνπιίλε1,2

1. Simonson GD and Kendall DM. Coron Artery Dis 2005;16:465-72

2. Zimmet P et al. Nature 2001;414:782-7

FPG=Fasting Plasma Glucose; IFG=Impaired Fasting Glucose; IGT=Impaired Glucose Tolerance

 Η κεηνύκελε έθθξηζε ηλζνπιίλεο θαη ε ηλζνπιηλναληνρή, ζε 

ζπλδπαζκό κε ην απμαλόκελν ζσκαηηθό βάξνο, ζπλεηζθέξνπλ θαηά 

πάζα πηζαλόηεηα ζε απηή ηελ αλάγθε1



Σν Απμαλόκελν BMI Οδεγεί ζε Αλάγθε γηα 
Απμεκέλεο Γόζεηο Ιλζνπιίλεο ζην ΢Γ2

1. Watson L et al. Diabetes Obes Metab 2011;13:823-31 
2. Rees et al. Endocr Pract 2014;20:389-98
3. Data on file, Eli Lilly and Company
BMI=Body Mass Index; T2DM=Type 2 Diabetes Mellitus 



΢Γ2: Σν 66% ησλ Δπξσπαίσλ πνπ 
Υξεζηκνπνηνύλ Γεπκαηηθή Ιλζνπιίλε Κάλνπλ >20 
U/Ηκέξα

Data on file, Eli Lilly and Company

T2DM=Type 2 Diabetes Mellitus; U=Units 



T1DM=Type 1 Diabetes Mellitus; U=Units 

Data on file, Eli Lilly and Company

΢Γ1: Σν 64% ησλ Δπξσπαίσλ πνπ 
Υξεζηκνπνηνύλ Γεπκαηηθή Ιλζνπιίλε Κάλνπλ >20 
U/Ηκέξα



΢ηνλ Πξαγκαηηθό Κόζκν: Γόζεηο 
Γεπκαηηθήο Ιλζνπιίλεο

1. Bebakar WM et al. Diabetes Res Clin Pract 2013;100(Suppl 1):S17-23 
2. Reaney M et al. Diabetes Res Clin Pract 2012;97: 231-41

ASEAN=Association of Southeast Asian Nations; IAsp=Insulin Aspart; IDegAsp=Insulin Degludec/Insulin Aspart; IDet=Insulin Detemir; Pop=Population; 

SD=Standard Deviation; T1DM=Type 1 Diabetes Mellitus; T2DM=Type 2 Diabetes Mellitus; U=Units

3. Aagren M et al. J Med Econ2010;13:16-22 
4. Miao R et al. Patient Prefer Adherence 2013;7:951-60
5. Hirsch IB et al. Diabetes Care 2012;35:2174-81



40 U Ιλζνπιίλεο = 0.4 ml

~50 U Ιλζνπιίλεο εκεξεζίσο:

αλάγθε γηα 2 

ζπζθεπαζίεο/κήλα



Heise T et al, Diabetes Obes Metab 2014;971-976



Ιλζνπιίλε Lispro 200 U/ml έλαληη
Ιλζνπιίλεο Lispro 100 U/ml1,2

 Αύμεζε ηεο ηζρύνο από 100 U/ml ζε 200 U/ml1

 Αύμεζε ηνπ ιόγνπ Φεπδαξγύξνπ/ηλζνπιίλεο2

• Η ζπγθέληξσζε Zn επεξεάδεη ηε ζηαζεξόηεηα ηνπ πξντόληνο: Σα 

ηόληα Zn απαηηνύληαη γηα ηε ζηαζεξνπνίεζε ησλ εμακεξώλ 

ηλζνπιίλεο3,4

 Αιιαγή δηαιύηε από δηβαζηθό θσζθνξηθό λάηξην ζε 

ηξνκεηακόιε2:
• Δμππεξεηεί ηηο απμεκέλεο απαηηήζεηο ζε Zn κηαο πην ππθλήο 

ηλζνπιίλεο2

• Γε ζρεκαηίδεη κε δηαιπηά ζπκπιέγκαηα κε ηνλ ςεπδάξγπξν5

• Έρεη δνθηκαζκέλν πξνθίι αζθαιείαο θαη ρξεζηκνπνηείηαη ζε 

πάξα πνιιά παξεληεξηθά ζθεπάζκαηα6

1. Humalog [SmPC]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company, 2014
2. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-

_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf
3. Brange J and Langkjaer L. Acta Pharm Nord 1992;4:149-58

4. Dunn MF. Biometals 2005;18:295-303

5. Fischer BE et al. Eur J Biochem1979;94:523-30

6. http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/6503?from=su

mmary#section=Use-and-Manufacturing



Insulin Lispro 100 U/ml vs. 200 U/ml

 ΢πζηαηηθά αλά ml:

Insulin Lispro 100 U/ml1 Insulin Lispro 200 U/ml2

Active ingredient: 100 units 

insulin lispro

Active ingredient: 200 units 

insulin lispro

Buffer: 1.88 mg dibasic 

sodium phosphate 
Buffer: 5 mg trometamol

Zinc: 0.0197 mg/100 units Zinc: 0.023 mg/100 units

1. Humalog [Prescribing Information]. Indianapolis, IN: Eli Lilly and Company, 2013
2. Data on file, Eli Lilly and Company



Βηντζνδπλακία θαη ΢πγθξηηηθή 
Φαξκαθνδπλακηθή ηεο Ιλζνπιίλεο

Lispro 200 U/ml Έλαληη ηεο 
Ιλζνπιίλεο Lispro 100 U/ml



Ση Δίλαη ε Βηντζνδπλακία?
European Medicines Agency (EMA)

♦ Γύν θαξκαθεπηηθά πξντόληα κε ηελ ίδηα ελεξγό νπζία, θαξκαθεπηηθά ηζάμηα ή 

θαξκαθεπηηθά ελαιιαθηηθά πξντόληα κε βηνδηαζεζηκόηεηεο (ξπζκό θαη έθηαζε)

εληόο απνδεθηώλ πξνθαζνξηζκέλσλ νξίσλ θαηόπηλ ρνξεγήζεσο ζηελ ίδηα 

κνξηαθή δόζε1

Food and Drug Administration (FDA)

♦ Απνπζία ζεκαληηθήο δηαθνξάο ζην ξπζκό θαη ηελ έθηαζε πνπ ην ελεξγό 

ζπζηαηηθό ζε θαξκαθεπηηθά ηζνδύλακα ή ελαιιαθηηθά πξντόληα θαζίζηαηαη 

δηαζέζηκν ζηε ζέζε δξάζεο ηνπ θαξκάθνπ όηαλ ρνξεγνύληαη ζηελ ίδηα κνξηαθή 

δόζε θαη θάησ από παξόκνηεο ζπλζήθεο2

1. European Medicines Agency. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the Investigation of Bioequivalence. Jan 2010

2. USFDA. Guidance for Industry: Bioavailability and Bioequivalence Studies Submitted in NDAs or INDs – Draft Guidance. March 2014



Βαζηθέο Φαξκαθνθηλεηηθέο
Παξάκεηξνη

♦ Ο ξπζκόο θαη ε έθηαζε απνξξνθήζεσο θαζνξίδνληαη 
από ηελ θακπύιε ζπγθεληξώζεσο-ρξόλνπ1,2

• Cmax: Maximum concentration

• AUC: Area under curve

♦ Σα όξηα, ζην δηάζηεκα εκπηζηνζύλεο 90% (CI), γηα ην 
ιόγν νπζίαο δνθηκήο/αλαθνξάο πξέπεη λα βξίζθνληαη 
εληόο ηνπ απνδεθηνύ δηαζηήκαηνο, 80%-125%2

• Σα όξηα απηά εμαζθαιίδνπλ ζπγθξίζηκε in vivo 
ζπκπεξηθνξά (αζθάιεηα, απνηειεζκαηηθόηεηα)

♦ Γηα λα κεησζεί ε κεηαβιεηόηεηα πνπ δε ζρεηίδεηαη κε 
δηαθνξέο ησλ πξντόλησλ, νη κειέηεο δένλ είλαη λα 
γίλνληαη ζε πγηείο εζεινληέο2

• Απηό επηηξέπεη ηελ επέθηαζε ησλ 
απνηειεζκάησλ ζε πιεζπζκνύο γηα ηνπο 
νπνίνπο είλαη εγθεθξηκέλν ην πξντόλ αλαθνξάο

AUC=Area Under The Curve; Cmax=Maximum Plasma Concentration; h=Hour; MEC=Minimum Effective Concentration; MTC=Maximum Therapeutic 

Concentration; tmax=Time of Maximum Serum Insulin Concentration

1. Brunton LL et al. Goodman & Gilman's The Pharmacological Basis of Therapeutics, 11th ed, 2006

2. European Medicines Agency. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the Investigation of Bioequivalence. Jan 2010 



Πξσηνγελή Καηαιεθηηθά ΢εκεία 
Μειέηεο

 Να θαηαδεηρζεί ε βηντζνδπλακία ηεο ηλζνπιίλεο

lispro 200 U/ml θαη ηεο ηλζνπιίλεο lispro 

100 U/ml, θαηόπηλ ππνδόξηαο ρνξεγήζεσο 20 

κνλάδσλ ζε πγηή άηνκα, βάζεη 

θαξκαθνθηλεηηθώλ παξακέηξσλ:

• AUC(0-tlast): Δκβαδόλ ππό ηελ θακπύιε 

ζπγθέληξσζεο ηλζνπιίλεο έλαληη ρξόλνπ, από ην 

ρξόλν κεδέλ έσο ην ρξόλν ηειεπηαίαο κεηξήζηκεο 

ζπγθέληξσζεο

• Cmax: Μέγηζηε ζπγθέληξσζε ηλζνπιίλεο νξνύ

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf

AUC(0-tlast)=AUC from Time 0 to the Time of Last Quantifiable Concentration; Cmax=Maximum Serum Insulin Concentration; U=Units



Γεπηεξνγελή Καηαιεθηηθά ΢εκεία1,2

 ΢ύγθξηζε άιισλ θαξκαθνθηλεηηθώλ παξακέηξσλ

• AUC(0-∞): Insulin AUC from zero to infinity 

• AUC(0-8): Insulin AUC from time zero to 8 hours

• tmax:Time of maximum serum insulin concentration

 ΢ύγθξηζε γιπθνδπλακηθώλ απνθξίζεσλ

• Gtot: Total amount of glucose infused 

• Rmax: Maximum glucose infusion rate 

• tRmax: Time of maximum glucose infusion rate 

• Early and Late tRmax50: Times of half-maximum GIR before and after Rmax

• tRonset: Time of the first change in the GIR

• tRlast: Time of the last nonzero GIR 

 Πξνζδηνξηζκόο αζθάιεηαο θαη αλεθηηθόηεηαο

1. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf
2. de la Peña A et al. Diabetes Care 2011;34(12):2496-501 (updated 37:2414)
AUC=Area Under The Curve; GIR=Glucose Infusion Rate



΢ρεδηαζκόο Μειέηεο1,2

1. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf
2. https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01133392
3. Data on file, Eli Lilly and Company

 Σπραηνπνηεκέλε κειέηε αλνηθηήο επηζήκαλζεο θάζεο Ι, κε 8σξε 

επγιπθαηκηθή θακπύιε (clamp), κε δύν αιιεινπρίεο αγσγήο, ζε 4 

πεξηόδνπο, κε ζρεδηαζκό crossover

 Οη ζπκκεηέρνληεο ηπραηνπνηήζεθαλ ζε 2 αιιεινπρίεο δνζνινγίαο

(ABAB ή BABA)



 Τγηή άηνκα ειηθίαο 21-50 εηώλ

 Γείθηεο Μάδαο ΢ώκαηνο (BMI) 18.5-29.9 kg/m2

 Σα άηνκα απνθιείνληαλ εάλ είραλ:

• Υξεζηκνπνηήζεη ζπζηεκαηηθά γιπθνθνξηηθνζηεξνεηδή εληόο 3 

κελώλ πξν ηεο εηζόδνπ ζηε κειέηε

• Γλσζηή αιιεξγία ζηελ ηλζνπιίλε ή ηα έθδνρά ηεο

• ΢πγγελή πξώηνπ βαζκνύ κε ζαθραξώδε δηαβήηε

• Γιπθόδε λεζηείαο >6 mmol/l ζην screening 

• Τπεξβνιηθή ιήςε νηλνπλεύκαηνο

1. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf
2. https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01133392

Κύξηα Κξηηήξηα Δπηιεμηκόηεηαο1,2



΢ηαηηζηηθέο Αλαιύζεηο

 Log-transformed AUC estimates: Linear mixed-effects model 

• Formulation (200 U/ml or 100 U/ml), period, and sequence included as fixed 

factors; subject as a random factor

 Difference in LS mean estimates between formulations and 90% CIs 

for the difference: Back-transformed to provide estimates of ratio of 

geometric means and 90% CI for the ratio of means

• Bioequivalence concluded if 90% CI for treatment ratios (test/reference) for both 

AUC (0-tlast) and Cmax within 0.80-1.25

 Estimated difference in median time of occurrence of tmax: 

Nonparametric Wilcoxon signed-rank test

 Glucodynamic parameters: Similar methods to PK parameters

AUC=Area Under the Curve; AUC(0-tlast)=AUC from Time 0 to Last Quantifiable Concentration; CI=Confidence Interval; Cmax=Maximum Serum Insulin 
Concentration; LS=Least Square; PK=Pharmacokinetic; tmax=Time of Maximum Serum Insulin Concentration; U=Units

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf



Γεκνγξαθηθά θαη Βαζηθά 
Υαξαθηεξηζηηθά ησλ ΢πκκεηερόλησλ

BMI=Body Mass Index; SD=Standard Deviation

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf



Καηαλνκή ΢πκκεηερόλησλ

aTreatment sequence ABAB=200 U/ml-100 U/ml-200 U/ml-100 U/ml; Treatment sequence BABA=100 U/ml-200 U/ml-100 U/ml-200 U/ml
b5 subjects did not complete the study: 4 due to subject decision (3 considered the cannulation difficult/painful and 1 could not commit 
to the study schedule) and 1 due to protocol violation (subject’s BMI decreased below inclusion criteria [18.5 kg/m2] during 2 dosing periods). 
3 subjects did not receive treatment and 2 subjects withdrew after receiving treatment

΢ηξαηνινγεζέληεο (N=41)

Σπραηνπνηεζέληεο(N=38)

Οινθιεξώζαληεο ηε κειέηε (N=36)b

ABABa (N=20) BABAa (N=18) 

BMI=Body Mass Index; U=Units

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf



Φαξκαθνθηλεηηθά Πξνθίι: Γξακκηθή
(Μέζε ηηκή ± SD) θαη Ηκη-ινγαξηζκηθή 
Κιίκαθα

h=Hour; IRI=Immunoreactive Insulin; SD=Standard Deviation; U=Units

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf



Οη Κύξηεο Φαξκαθνθηλεηηθέο Παξάκεηξνη Ήηαλ 
Παξόκνηεο γηα ηηο Ιλζνπιίλεο Lispro 200 U/ml 
θαη 100 U/ml1

Values are presented as geometric means and CV (%), with the exception of tmax, which is presented as median (range)
aDifference of LS means; b95% CI

AUC(0-tlast)=AUC From Time 0 to Last Quantifiable Concentration; AUC(0-8)=AUC From Time 0 to 8 Hours; AUC(0-∞)=AUC From Time 0 to Infinity; CI=Confidence Interval; Cmax=Maximum Serum Insulin 
Concentration; CV=Coefficient of Variation; LS=Least Square; tmax=Time of Maximum Serum Insulin Concentration; U=Units

1. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf
2. Data on file, Eli Lilly and Company



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf

Φαξκαθνθηλεηηθή: Παξόκνηα Μεηαβιεηόηεηα ζην 
Ίδην Άηνκν θαη Μεηαμύ Αηόκσλ γηα ηηο Ιλζνπιίλεο
Lispro 200 U/ml θαη 100 U/ml

AUC(0-tlast)=Area Under the Serum Insulin Concentration vs. Time Curve From Time Zero to Time of Last Quantifiable Concentration; AUC(0-∞)=AUC From Zero to Infinity; AUC(0-

8)=AUC From Zero to 8 Hours; CI=Confidence Interval;  Cmax=Maximum Serum Insulin Concentration; CV=Coefficient of Variation=[Standard Deviation/Mean] ×100%



Humalog [SmPC]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company, 2014

Πξνθίι Έγρπζεο Γιπθόδεο ζην Υξόλν

h=Hour; U=Units



Πξνθίι Έγρπζεο Γιπθόδεο ζην Υξόλν
(Μέζε Σηκή ± SE)

GIR=Glucose Infusion Rate; h=Hour; SE=Standard Error; U=Units

Data on file, Eli Lilly and Company



1. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf
2. https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01133392
3. Data on file, Eli Lilly and Company

Οη Κύξηεο Γιπθνδπλακηθέο Παξάκεηξνη Ήηαλ 
Παξόκνηεο γηα ηηο Ιλζνπιίλεο Lispro 200 U/ml 
θαη 100 U/ml1

Values are presented as geometric means and CV (%)
CV=[standard deviation/mean] x 100%; aRatio of LS means; b90% CI

CI=Confidence Interval; CV=Coefficient of Variation; GIR=Glucose Infusion Rate; Gtot: Total Amount of Glucose Infused;LS=Least Square; N=Number of Observations; Rmax=Maximum GIR; tRlast=Time of 
the Last Nonzero GIR; tRmax=Time of Maximum GIR; tRmax50=Times of Half-maximum GIR Before and After Rmax; tRonset=Time of the First Change in the Nonzero GIR; U=Units



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf

CV=Coefficient of Variation=[Standard Deviation/Mean] × 100%; CI=Confidence Interval; Gtot=Total Glucose Infused Through Clamp; Rmax=Maximum 

Glucose Infusion Rate

Γιπθνδπλακηθή: Παξόκνηα Μεηαβιεηόηεηα ζην 
Ίδην Άηνκν θαη Μεηαμύ Αηόκσλ γηα ηηο Ιλζνπιίλεο
Lispro 200 U/ml θαη 100 U/ml



Παξόκνηα Πξνθίι Αζθαιείαο γηα ηηο 
Ιλζνπιίλεο Lispro 200 U/ml θαη 100 U/ml

 Καλέλαο από ηνπο ζπκκεηέρνληεο πνπ έιαβαλ 1 

ή πεξηζζόηεξεο δόζεηο ησλ θαξκάθσλ ηεο 

κειέηεο δελ αλέθεξε αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

πνπ ζεσξήζεθαλ ζρεηηδόκελεο κε ην θάξκαθν

 Γελ πξνέθπςαλ ζάλαηνη, ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο 

ελέξγεηεο ή δηαθνπέο ηεο αγσγήο ιόγσ 

αλεπηζύκεηεο ελέξγεηαο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

κειέηεο

AE=Adverse Events; SAE=Serious Adverse Event; U=Units

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf



1. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/000088/WC500176634.pdf
2. Humalog [SmPC]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company, 2014

Κύξηα Δπξήκαηα1,2

 Η ηλζνπιίλε lispro 200 U/ml ήηαλ βηντζνδύλακε κε ηε lispro 100 U/ml 

κεηά από ππνδόξηα ρνξήγεζεs 20 κνλάδσλ ζε πγηή άηνκα

 Η θαξκαθνθηλεηηθή παξάκεηξνο tmax θαη νη γιπθνδπλακηθέο παξάκεηξνη 

γηα ηελ ηλζνπιίλε lispro 200 U/ml ήηαλ παξόκνηεο κε εθείλεο γηα ηε

lispro 100 U/ml

 Οη γιπθνδπλακηθέο απνθξίζεηο ήηαλ ζπκβαηέο κε ηα θαξκαθνθηλεηηθά

επξήκαηα, ρσξίο ζεκαληηθέο δηαθνξέο κεηαμύ ησλ 2 ζθεπαζκάησλ

 Καη ηα δύν ζθεπάζκαηα ήηαλ αζθαιή θαη θαιώο αλεθηά ζηε κειέηε

 Σα αλεπηζύκεηα ζπκβάκαηα ήηαλ παξόκνηα κεηαμύ ησλ δύν νκάδσλ 

θαη θαλέλα δε ζεσξήζεθε όηη ζρεηίδεηαη κε ην θάξκαθν ηεο κειέηεο

 Η βηντζνδπλακία ππνζηεξίδεη όηη δε ρξεηάδεηαη κεηαηξνπή ηεο 

δνζνινγίαο θαηά ηε κεηάηαμε κεηαμύ ηεο ηλζνπιίλεο lispro 100 U/ml ή

200 U/ml

GD=Glucodynamic; PK=Pharmacokinetic; tmax=Time of Maximum Serum Insulin Concentration; U=Units



1. Humalog [SmPC]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company, 2014 

2. European Medicines Agency. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the Investigation of Bioequivalence. Jan 2010 

Βηντζνδπλακία: Κιηληθή ΢εκαζία
 Η αζθάιεηα, απνηειεζκαηηθόηεηα, θαξκαθνθηλεηηθή θαη 

θαξκαθνδπλακηθή ηεο ηλζνπιίλεο lispro 100 U/ml είλαη 

απνδεδεηγκέλεο1: 

• Πιήξεο πξόγξακκα εμέιημεο

• Άλσ ησλ 18 εηώλ θιηληθήο εκπεηξίαο ζε κεγάιε πνηθηιία πιεζπζκώλ αζζελώλ

 Σα ζθεπάζκαηα ηλζνπιίλεο lispro 100 U/ml θαη 200 U/ml είλαη 

βηντζνδύλακα κε ζπγθξίζηκεο γιπθνδπλακηθέο απνθξίζεηο1,2

• Σα δύν ζθεπάζκαηα είλαη ζεξαπεπηηθά ηζνδύλακα

• Η εγλσζκέλε απνηειεζκαηηθόηεηα θαη αζθάιεηα ηνπ ζθεπάζκαηνο ηεο ηλζνπιίλεο

lispro 100 U/ml αθνξά θαη ην ζθεύαζκα ησλ 200 U/ml

• Απηό επηηξέπεη ηελ επέθηαζε ζε πιεζπζκνύο γηα ηνπο νπνίνπο είλαη εγθεθξηκέλε ε 

ηλζνπιίλε100 U/ml 

 Γε ζπκπεξηιακβάλνληαη όινη νη πιεζπζκνί αζζελώλ θαη ηξόπνη ρνξεγήζεσο ζην EU Summary of Product 

Characteristics

 Γε ζα αλακέλεην δηαθνξά ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ή θαξκαθνδπλακηθή 

ησλ ηλζνπιηλώλ lispro 100 U/ml θαη 200 U/ml ζε πςειόηεξεο ή 

ρακειόηεξεο δόζεηο ηεο κειεηεζείζεο δόζεσο ησλ 20 κνλάδσλ1

• Καηά ηε κεηάηαμε ησλ αζζελώλ, ε κεηαηξνπή ηεο δόζεσο είλαη κνλάδα πξνο 

κνλάδα

PD=pharmacodynamic. PK=Pharmacokinetic; U=Units



Humalog® 200 units/ml KwikPen™ 

Θεξαπεπηηθέο Δλδείμεηο (EU)

 Θεξαπεία ελειίθσλ κε ζαθραξώδε δηαβήηε πνπ 

ρξεηάδνληαη εκεξήζηεο δόζεηο άλσ ησλ 20 κνλάδσλ 

ηλζνπιίλεο ηαρείαο δξάζεσο γηα ηε δηαηήξεζε 

θπζηνινγηθήο νκνηόζηαζεο γιπθόδεο

 Γηα ηελ αξρηθή ζηαζεξνπνίεζε ηνπ δηαβήηε

♦ Η ηλζνπιίλε lispro 200 U/ml είλαη έλα βηντζνδύλακν

ζθεύαζκα κε ηελ ηλζνπιίλε lispro 100 U/ml πνπ επηηξέπεη 

ηε ρνξήγεζε ηεο ίδηαο δόζεο κε ην κηζό όγθν

• Η ύπαξμε κηαο ηλζνπιίλεο πςειόηεξεο πεξηεθηηθόηεηαο πνπ είλαη 

βηντζνδύλακε θαη δελ απαηηεί κεηαηξνπή ηεο δόζεο από ηα ππάξρνληα 

ζθεπάζκαηα ησλ 100 U/ml παξέρεη κία επηπιένλ ζεξαπεπηηθή επηινγή

Humalog [SmPC]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company, 2014

EU=European Union



Humalog® 200 units/ml KwikPen™ 

 Mειέηε θάζεο Ι ζύγθξηζεο Lispro 200 U/ml vs 

100 U/ml

 PK- PD

 Βηντζνδπλακία

 41 πγηή άηνκα 

 ΢πκπέξαζκα όηη είλαη βηντζνδύλακε 

 Υνξήγεζε ίδηαο δόζε κε κηζό όγθν

 Απαηηείηαη έσο -53% κηθξόηεξε δύλακε γηα 

ηελ έγρπζε ηεο δόζεο



Humalog [SmPC]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company, 2014

Δπηζθόπεζε ηνπ Πξνγεκηζκέλνπ
΢ηπιό ηεο Ιλζνπιίλεο Lispro 200 U/ml

 Πεξηέρεη 600 κνλάδεο ηλζνπιίλεο έλαληη 300 ζην ίδην ζηπιό ησλ 3 ml

 Γε ρξεηάδεηαη κεηαηξνπή ηεο δόζεο ζε ζρέζε κε ηα ππάξρνληα 

ζηπιό ησλ 100 U/ml 

• Ρύζκηζε ζηε 1 κνλάδα = 1 κνλάδα ηλζνπιίλεο θαη ζηα δύν ζηπιό

• Υνξεγεί ηελ ίδηα δόζε ζε κνλάδεο, αιιά ζην κηζό όγθν

 Ρπζκίδεηαη ζε δηαζηήκαηα κίαο κνλάδαο ζε δόζε 1-60 κνλάδσλ

U=Units



53%

30%
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Πξνθίι αζζελώλ

– Αζζελείο πνπ έρνπλ αλάγθε κεγάιεο δόζεο γεπκαηηθήο ηλζνπιίλεο (αςθενεύσ 
με υψηλό ινςουλινοαντοχό και ολικό δόςη γευματικόσ ινςουλύνησ > 20 UI)

Γηαβήηεο ηεο θπήζεσο

Παρύζαξθνη

Γιπθνθνξηηθνζηεξνεηδή

Άιια θάξκαθα

• Πνηόηεηα δσήο

– Άνεςη για τον αςθενό λόγω του μικρότερου ενιϋμενου όγκου

– Ανϊγκη για λιγότερα ςτυλό (περιβαλλοντικό όφελοσ, ευκολύα για τον αςθενό, 
ιδιαύτερα ςτα ταξύδια) 
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Oθέιε ηεο Humalog 200U/ml KwikPen

Benefits:

– Humalog 200U/ml KwikPen is the same familiar pen size as other mealtime insulin pens, but 
contains twice as many units

– Because Humalog 200U/ml KwikPen contains twice as many units, fewer pen changes and 
fewer pens are needed

– Humalog 200U/ml KwikPen contains Humalog U-200

– Humalog 200U/ml KwikPen is twice the concentration of the standard mealtime insulin, 

– Humalog 200U/ml KwikPen is bioequivalent to Humalog U-100

Dosing Mechanism:

– Humalog 200U/ml KwikPen is designed to dial and dose with the same single-unit 
measurements as other pens, so there is no conversion calculation necessary

– Humalog 200U/ml KwikPen delivers the same dose injection with only half the liquid volume

– Humalog 200U/ml KwikPen uses an improved injection mechanism that requires 40% less 
force to inject 

Safety:

– Patient education is required to prevent patients from transferring concentrated insulin to a 
syringe or other device and injecting an incorrect dose, which could result in hypoglycemia



Πεξίιεςε ησλ Πιενλεθηεκάησλ

Κόζηνο: -5.5%



Κη ελώ ζην Villabajo μέκεηλαλ θαη ηα 

δάραξα αλεβαίλνπλ…

΢ηε Villarriba αθόκα ππνινγίδνπλ 

ηζνδύλακα πδαηαλζξάθσλ


