DCI: INSULINUM GLARGINE

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 18, cod (A024E): DCI INSULINUM GLARGINE

L. Definitie

Insulina glargin este un analog de insulind umana cu durata lunga de actiune produs prin tehnologia ADN-

ului recombinant pe tulpini de Escherichia coli.

Insulina glargin se poate prezenta sub forma insulina glargin 100 unitati/ml (echivalent cu 3,64 mg)
inovativ sau biosimilar si insulina glargin 300 unitati/ml (echivalent cu 10,91 mg).

I1. Criterii de includere pentru tratamentul cu insulina glargin

Insulina glargin 100 unitati/ml este indicata pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani sau peste,

cu diabet zaharat, atunci cand este necesar tratamentul cu insulina.

Insulina glargin 300 unitati/ml este indicata pentru tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si

copii Incepand cu varsta de 6 ani.

II1. Doze si mod de administrare

1.

Insulina glargin trebuie administratd o data pe zi, oricand in timpul zilei, insa la aceeasi ora in
fiecare zi. Dozele si momentul administrarii insulinei glargin trebuie adaptate individual. La
pacientii cu diabet zaharat tip 2, insulina glargin poate fi administratd si In asociere cu
antidiabetice orale.

Stabilirea dozei de insulina si a algoritmului de ajustare al acesteia se va face de catre medicul
specialist diabetolog pentru fiecare pacient in parte in functie de necesarul de insulina stabilit pe
baza evaluarii clinico-biochimice, a obiectivelor de tratament stabilite si a prezentei concomitente
si a altor masuri terapeutice.

. Insulina glargin se administreaza pe cale subcutanata prin injectare la nivelul peretelui abdominal,

regiunii deltoidiene sau a coapsei.

Locurile de injectare din cadrul unei regiuni de injectare aleasa trebuie alternate de la o injectie la
alta.

Insulina glargin nu trebuie administratd intravenos. Durata prelungitd de actiune a Insulinei
glargin este dependenta de injectarea sa in tesutul subcutanat. Administrarea intravenoasa a dozei
uzuale subcutanate poate determina hipoglicemie severa.

IV. Monitorizarea tratamentului

In primele saptdmani dupa initierea terapiei cu insulind glargin, se recomanda o monitorizare metabolica

poate deveni necesara o ajustare suplimentard 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 administrarii insulinei sau daca survin alte situatii care cresc susceptibilitatea la hipo- sau

hiperglicemie.



V. Contraindicatii

Hipersensibilitate la insulina glargin sau la oricare dintre excipienti.

VI. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
La pacientii cu insuficienta hepatica sau la pacientii cu insuficientd renalda moderata/severa.

Sarcina si aldptarea. Pentru insulina glargin nu sunt disponibile date clinice din studii controlate privind
utilizarea sa 1n cursul sarcinii i alaptarii.

Utilizarea insulinei glargin poate fi luatd in considerare in timpul sarcinii, dacé este necesar din punct de
vedere clinic.

Daca este utilizatad asocierea cu pioglitazona, pacientii trebuie supravegheati pentru identificarea de semne
si simptome ale insuficientei cardiace, crestere In greutate si edeme.

VII. Reactii adverse

Hipoglicemia, in general cea mai frecventa reactie adversa la tratamentul cu insulind, poate sd apara daca
doza de insulinad este prea mare in raport cu necesarul de insulind.Momentul aparitiei hipoglicemiei
depinde de profilul de actiune al insulinelor utilizate si, de aceea, se modificd atunci cand se schimba
regimul terapeutic.

Reactii la locul injectarii. Aceste reactii includ eritem, durere, prurit, urticarie, edem sau inflamatie. Cele
mai multe reactii minore la insuline la nivelul locului de administrare se remit, de reguld, in decurs de
cateva zile pana la cateva saptamani.

VIIL intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporari sau definitiva a tratamentului va fi
luatd 1n functie de indicatii si contraindicatii de citre specialistul diabetolog, la fiecare caz in parte.

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



