anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Humulin R Regular

Actualisation du 24/06/2026
e Publication des résumés de rapport de synthese n° 1 et 2

Actualisation du 18/02/2026

Nous avons été informés de I'arrét de commercialisation de la spécialité Humulin R Regular 500 U/mL,
solution injectable en flacon du laboratoire Lilly.

Vous avez la possibilité d'effectuer une demande d'AAC pour la spécialité Humulin R U-500 Kwikpen,
solution injectable en stylo pré-rempli du laboratoire Lilly qui a la méme substance active et le méme
dosage, seul le dispositif d'administration differe.

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Humulin R Regular U-500, solution injectable
Humulin R U-500 Kwikpen 500 U/ml, solution injectable en stylo prérempli

Substance active

Insuline

Laboratoire

Eli Lilly International Lilly Corporate

AMM
Documents de référence dans le cadre de I’AMM

Indication(s) dans ce cadre
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Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament

Titulaire (s)

Critéeres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion
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Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

Humulin R Regular U-500, solution injectable
Humulin R U-500 Kwikpen 500 U/ml, solution injectable en stylo prérempli

Critéeres d'octroi

o Diabete insulino dépendant avec insulino résistance sévere.
@ En cas d'échec a Umuline Rapide 100 Ul/ml

e Posologie minimale de 200 U/jour

Autres informations

e Humulin R Regular U-500, solution injectable

e Consulter le protocole d'utilisation thérapeutique et de recueil d'informations ATUn Humulin R Regular
i ATUn Humulin R Regular - PUT-RD (version en date du 13/01/2021)

e Humulin R U-500 Kwikpen 500 U/ml, solution injectable en stylo prérempli
e Consulter le RCP Humulin R U-500 Kwikpen
e Consulter la notice

e Consulter le PUT-SP

|

AAC Humulin R U-500 Kwikpen - RCP (18/03/2026) i AAC Humulin R U-500 Kwikpen - Notice (18/03/2026)

|

AAC Humulin R U-500 Kwikpen - PUT-SP (18/03/2026)

Résumeés de rapport de synthese

2 Humulin Regular U-500, solution injectable - Résumé du rapport de synthese périodique n° 1 - Période du

01/01/2020 au 31/12/2022 L Humulin Regular U-500, solution injectable - Résumé du rapport de synthese
périodique n° 2 - Période du 01/01/2023 au 01/02/2026

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)

Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne
Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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file:///uploads/2022/04/20/20210324-atun-humulin-500-put-2020-07-v5-0.pdf
file:///uploads/2026/03/18/20260318-aac-humulin-kwikpen-rcp.pdf
file:///uploads/2026/03/18/20260318-aac-humulin-kwikpen-notice.pdf
file:///uploads/2026/03/18/20260318-aac-humulin-kwikpen-put-sp.docx
file:///uploads/2026/06/24/20260624-aac-humulin-ru-500-resume-rapport-synthese-1.pdf
file:///uploads/2026/06/24/20260624-aac-humulin-ru-500-resume-rapport-synthese-2.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

