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Arzneimittel-Kurzprofil zum ersten inhalativen Insu lin Exubera ®

Exubera® ist das erste fiir die Diabetes-Behandlung zugelassene inhalative Insulin.

* Die Pharmakokinetik und —dynamik von Exubera® &hnelt der von subkutanem, kurz-
wirksamen Humaninsulin bzw. Insulinanalogon.

= Die Wirkdauer entspricht der von kurz wirksamem Humaninsulin.

= Die Dauer bis zum Wirkeintritt entspricht etwa der von kurz wirksamen Insulinanaloga.

Der Zulassungstext lautet:
»ZuUr Behandlung von erwachsenen Patienten mit Typ-ll-Diabetes mellitus, die mit oralen An-
tidiabetika nicht zufrieden stellend eingestellt sind und eine Insulintherapie benétigen*:

Exubera® ist auBerdem ,zusétzlich zu lang wirkendem oder verzdgert wirkendem, subkuta-
nem Insulin nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit Typ-I-Diabetes mellitus bestimmt®.

Exubera®

= st nur fir Erwachsene zugelassen - nicht fir Jugendliche und Kinder!
= hat keine belegbaren Vorteile gegeniber Insulintherapie
= st deutlich teurer als Humaninsulin

Nach Aussage des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit (IQWI G)

* liegen keine Studien vor, in denen Exubera® mit subkutanem, kurzwirksamem
Humaninsulin bzw. kurzwirksamen Insulinanaloga bei Patienten mit Typ-II-
Diabetes innerhalb eines identischen Therapieregime verglichen wurde,

= treten mit Exubera® bei gleicher Wirksamkeit haufiger schwere Hypoglyka-
mien auf; die Rolle der vermehrt unter Exubera® gebildeten Insulinantikérper
ist dabei unklar

= lassen sich potenzielle, u.a. pulmonale Risiken bei der Langzeitanwendung
nicht ausschlief3en,

= gibt es zu den Kriterien Therapiezufriedenheit und Lebensqualitat bei einer
Behandlung mit Exubera® bislang keine zuverlassigen Aussagen

Die aktuellsten Informationen zum Thema Verordnung finden Sie unter www.kvb.de
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Nach Aussage der Fachinformation
= st bei Patienten mit schwerem Asthma bronchiale und schwerer COPD Exu-
bera® kontraindiziert
= gilt die Kontraindikation auch fiir Raucher wegen der akuten Gefahr von Hy-
poglykadmien

Das National Institut for Health and Clinical Excellenc e (NICE) hat den Einsatz von inha-
lativen Insulinen fir den staatlichen Gesundheitsdienst (NHS) in England und Wales vorerst
abgelehnt.

Die NICE-Autoren
= vermoégen den Vorteil einer besseren Blutzuckereinstellung nicht zu erkennen.
= sehen auch hinsichtlich des Hypoglykamierisikos keine Verbesserung.

Bei Typ-I-Diabetes kann es die Insulin-Injektionen nicht vollstandig ersetzen (Basisversor-
gung mit Langzeitinsulinen)
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