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Abasaglar?! (insulin glargine)
En oversigt over Abasaglar, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Abasaglar, og hvad anvendes det til?

Abasaglar er et lazagemiddel, der indeholder det aktive stof insulin glargine. Det anvendes hos voksne
og bgrn over to &r til behandling af diabetes.

Abasaglar er et "biosimileert" laegemiddel. Det betyder, at Abasaglar i hgj grad svarer til et andet
biologisk lzegemiddel ("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referenceleegemidlet for
Abasaglar er Lantus. Der kan indhentes yderligere oplysninger om biosimilzere laegemidler her.

Hvordan anvendes Abasaglar?

Abasaglar gives som injektion under huden i bugvaeggen (maven), laret eller deltamuskelregionen
(skulderen). Der skal skiftes injektionssted for hver injektion for at undga hudforandringer (sasom
fortykkelse), der kan fa insulinet til at virke darligere end forventet.

Abasaglar gives én gang dagligt p& samme tidspunkt hver dag. Dosen justeres ud fra patientens
blodsukker (glukose). Til patienter med type 2-diabetes kan Abasaglar ogsa gives sammen med
laegemidler mod diabetes, som indtages oralt.

Patienterne kan injicere sig selv med Abasaglar, hvis de er behgrigt instrueret heri.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Abasaglar, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lsegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Abasaglar?

Ved diabetes producerer kroppen ikke tilstraekkeligt med insulin til at regulere blodsukkeret. Abasaglar
er et erstatningsinsulin, der virker p& samme made som naturligt produceret insulin. Det hjzelper
sukkeret med at traenge ind i cellerne fra blodet. N&r blodsukkeret reguleres, mindskes symptomerne
pad og komplikationerne ved diabetes.

Insulin glargine adskiller sig en lille smule fra humant insulin. Denne forskel ggr, at det optages
langsommere og mere jaevnt af kroppen efter en indsprgjtning og virker i lang tid.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Abasaglar?

Laboratoriestudier, der sammenligner Abasaglar med Lantus, har vist, at det aktive stof i Abasaglar i
hej grad svarer til det aktive stof i Lantus, hvad angdr struktur, renhed og biologisk aktivitet. Studier
har ogsa vist, at Abasaglar danner det samme niveau af det aktive stof i kroppen som Lantus. To
underbyggende studier, hvori der indgik i alt 1.295 voksne med diabetes, har ogsa vist, at Abasaglar,
der gives én gang dagligt, er af sammenlignelig kvalitet med referencelaagemidlet Lantus. I begge
studier blev virkningen hovedsagelig bedsmt pa aendringen i blodets indhold af stoffet glykosyleret
haemoglobin (HbA:.) efter 6 maneders behandling. Dette viser, hvor godt blodsukkeret er reguleret.

I et studie blev Abasaglar sammenlignet med Lantus som tillaegsbehandling til korttidsvirkende insulin
hos 536 patienter med type 1-diabetes. Patienternes gennemsnitlige HbAi.-niveau fgr behandling var
7,8 %. Efter 6 maneder var det gennemsnitlige fald i hver gruppe omtrent det samme (det faldt med
0,35 procentpoint i Abasaglar-gruppen og 0,46 procentpoint i Lantus-gruppen). 34,5 % af dem, der fik
Abasaglar, og 32,2 % af dem, der fik Lantus, opndede et HbAic-niveau, der 18 under mélet pd 7 %.

I det andet studie blev behandling med Abasaglar eller Lantus sammenlignet hos 759 patienter med
type 2-diabetes som tillaegsbehandling til diabetesmedicin, der indtages gennem munden. Den
gennemsnitlige HbA;c-startvaerdi var 8,3 %, som faldt til under 7 % hos 48,8 % af dem, der fik
Abasaglar, og 52,5 % hos dem, der fik Lantus, svarende til et gennemsnitligt fald pé henholdsvis 1,29
og 1,34 procentpoint.

Da Abasaglar er et biosimileert lzegemiddel, behgver de studier af virkning og sikkerhed, der er udfgrt
for Lantus, ikke at blive gentaget for Abasaglar

Hvilke risici er der forbundet med Abasaglar?

Sikkerheden ved Abasaglar er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved leegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelaegemidlet Lantus.

Den hyppigste bivirkning ved Abasaglar (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er

hypoglykaemi (lavt blodsukker). Reaktioner pa injektionsstedet (radme, smerte, klge og haevelse), og
hudreaktioner (udslaet) ses oftere hos bgrn end hos voksne. Den fuldstaendige liste over bivirkninger
og begraensninger ved Abasaglar fremgar af indlsegssedlen.

Hvorfor er Abasaglar godkendt?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lsegemidler er pavist, at Abasaglar har en struktur, renhed og biologisk aktivitet, der
svarer ngje til Lantus, og at det fordeles i kroppen p& samme made. Desuden har studier af patienter
med diabetes vist, at Abasaglar svarer til Lantus, hvad angdr sikkerhed og virkning.

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Abasaglar vil have de samme
egenskaber som Lantus, hvad angédr sikkerhed og virkning ved de godkendte anvendelser. Agenturet
var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Abasaglar opvejer de identificerede risici som for Lantus,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Abasaglar?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Abasaglar.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Abasaglar Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Abasaglar vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Abasaglar

Abasria fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 9. september 2014. Laegemidlets
navn blev andret til Abasaglar den 3. december 2014.

Yderligere information om Abasaglar findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abasaglar.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 09-2020.
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