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Kommunikation zur Einstellung des Inverkehrbringens eines lang-
wirksamen Basalinsulins (Insulin glargin, Injektionslosung)

Einstellung der Vermarktung von Abasaglar (Insulin glargin, 100 Einheiten/ml KwikPen
Injektionslosung in einem Fertigpen)

Sehr geehrte Angehdérige der Gesundheitsberufe,

nach sorgfaltiger Abwagung und einer umfassenden Marktanalyse informiert Eli Lilly GmbH, die
Angehorigen der Gesundheitsberufe Gber die Einstellung der Vermarktung von Abasaglar (Insu-
lin glargin, 100 Einheiten/ml KwikPen Injektionslésung in einem Fertigpen) in Osterreich.

Hinweis: Diese Mitteilung erfolgt im Anschluss an bereits durch Lilly gemaB den nationalen Melde-
pflichten bei den zustédndigen Zulassungsbehérden der Mitgliedstaaten erfolgte Meldungen.

Uberblick zur aktuellen Situation

e Eli Lilly GmbH hat die Vermarktung von Abasaglar (Insulin glargin, 100 Einhei-
ten/ml KwikPen Injektionslosung in einem Fertigpen) Ende Dezember 2025 in
Osterreich eingestellt.

e Die Einstellungen kdnnen sich zwischen den einzelnen EU-Mitgliedstaaten unter-
scheiden und die jeweiligen Zeitpldne kdnnen landerspezifisch variieren.

e Fiir die betroffenen Patienten stehen geeignete alternative Behandlungsoptionen
zur Verfiigung.

e Die Einstellung erfolgt nicht aufgrund von Sicherheits-, Wirksamkeits- oder Quali-
tatsbedenken.

MaBnahmen zur Unterstiitzung der Umstellung

Zur Steuerung der Einstellung steht Lilly in engem Austausch mit der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur sowie dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen iber geeignete MaBnah-
men zur Unterstiitzung der Umstellung.

Diese Information richtet sich an Arzte, weitere Angehérige der Gesundheitsberufe sowie Patien-
tenorganisationen, um Patienten eine sichere Umstellung auf alternative Therapieoptionen und
eine kontinuierliche Versorgung zu ermdglichen.

Um das Risiko einer Unterbrechung der Insulintherapie zu vermeiden, ist es erforderlich, be-

troffene Patienten rechtzeitig auf eine alternative Insulintherapie umzustellen, da ein Auslassen
von Insulindosen zu schwerwiegenden klinischen Konsequenzen fihren kann.
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Angehorige der Gesundheitsberufe werden gebeten, die folgenden MaBnahmen zu beriicksichtigen:

e Es sollten keine neuen Patienten auf das oben genannte Insulin eingestellt werden.

e Langwirksames (basales) Insulin: Patienten, die derzeit mit dem oben genannten lang-
wirksamen Insulin behandelt werden, sind auf ein alternatives einmal taglich oder einmal wo-
chentlich anzuwendendes basales Insulinpraparat oder ein entsprechendes Biosimilar umzu-
stellen.

Zusatzlich gilt:

e Angehérige der Gesundheitsberufe sollten sicherstellen, dass alle Patienten (iber Anderun-
gen im neuen Insulintherapieregime und/oder in der Anwendung des neuen Insulin-Appli-
kationssystems beraten werden. Dies schlieBt gegebenenfalls eine notwendige Dosisanpas-
sung sowie eine zusatzliche Blutzuckerkontrolle ein.

e Wahrend der Umstellung auf einen anderen Insulintyp oder eine andere Insulinmarke so-
wie in den ersten Wochen danach wird eine engmaschige Blutzuckerkontrolle empfohlen.
Dies gilt insbesondere fiir Schwangere und Kinder, bei denen eine engere Uberwachung als
in der Allgemeinbevélkerung erforderlich sein kann. In diesen Patientengruppen kann das
Risiko flir Hypoglykamien erhoht sein.

e Angehdrige der Gesundheitsberufe sollten bei der Umstellung von Patienten auf alternative
Insulinprodukte die jeweiligen Fachinformationen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen
beachten.

e Beim Wechsel auf eine neue Darreichungsform bzw. ein neues Applikationssystem kann
eine Schulung der Patienten erforderlich sein.

Hinweis:

Bei der Umstellung auf ein alternatives Insulin kann es erforderlich sein, die Dosierung anzupas-
sen, da sich pharmakokinetische/pharmakodynamische Eigenschaften (PK/PD), Wirksamkeit und
Sicherheitsprofile zwischen dem neuen Insulin und dem ersetzten Insulin unterscheiden kénnen.
Die Dosisanpassung kann unmittelbar vor oder nach der Umstellung erforderlich sein. Weitere An-
passungen kénnen auch mehrere Wochen nach der Umstellung notwendig werden und sowohl den
Basal- als auch den Bolus-Insulinbedarf (bei Patienten unter einer Basal-Bolus-Therapie) oder an-
dere antidiabetische Begleitmedikationen betreffen.

Hintergrundinformationen

e Langwirksame (basale) Insuline: Der Wirkeintritt langwirksamer Insuline erfolgt je nach
Typ nach etwa 30 Minuten bis 4 Stunden. Die Wirkdauer betragt in der Regel 16 bis 24 Stun-
den, abhangig vom jeweiligen Insulintyp und der Dosierung. Sie werden Ublicherweise
ein- oder zweimal taglich angewendet.

Weitere Informationen sind der Abasaglar Fachinformation zu entnehmen.

Sicherheitsinformationen und allgemeine Hinweise

Eine Verzdégerung bei der Umstellung auf eine alternative Insulintherapie kann dazu fihren, dass
Patienten ihre erforderlichen Insulindosen versaumen, was schwerwiegende klinische Konsequen-
zen haben kann.

Bei der Umstellung der Insulintherapie sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:
e Die Umstellung eines Patienten auf einen anderen Insulintyp und/oder eine andere Insulin-
marke muss unter arztlicher Aufsicht erfolgen.
e FEine Anderung der Insulintherapie kann zu einer instabilen Stoffwechsellage fiihren. Dies

kann wiederum Beeintrachtigungen im taglichen Leben des Patienten (z. B. beim Fihren
eines Kraftfahrzeugs) zur Folge haben und sollte mit dem Patienten besprochen werden.
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