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Apidra
insulin glulisin

EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede de
gennemfarte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan laegemidlet skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, kan du leese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, kan du lzese den faglige
draftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Apidra?
Apidra er en injektionsvaeske, oplgsning, der indeholder det aktive stof insulin glulisin. Det leveres i
heetteglas, cylinderampuller og fyldte engangspenne (OptiSet og SoloStar).

Hvad anvendes Apidra til?

Apidra anvendes til behandling af sukkersyge hos patienter fra 6-ars-alderen, nar de har behov for
insulin.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Apidra?

Apidra gives som injektion under huden i bugveeggen (maven), laret eller skulderen eller ved
kontinuerlig infusion ved hjeelp af en insulinpumpe. Apidra bgr gives op til 15 minutter inden eller lige
efter et maltid. Injektionsstedet skal &ndres ved hver injektion for at undga forandringer i huden
(sasom fortykkelse), der kan bevirke, at insulinet ikke virker sa godt som forventet. Patienten kan selv
injicere Apidra under huden. Apidra kan ogsa injiceres i en vene, men dette ma kun foretages af en
leege eller sygeplejerske.

Patientens blodglukoseniveau (sukker) skal kontrolleres regelmeessigt for at fastsaette den effektive
minimumsdosis. Apidra er et kortvirkende insulinpraparat, som anvendes i kombination med
middellangt- eller langtvirkende insuliner eller insulinanaloger (modificerede former for insulin). Det
kan ogsa anvendes i kombination med orale l&egemidler mod diabetes.

Hvordan virker Apidra?

Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstreekkeligt insulin til at regulere
blodsukkerniveauet. Apidra er en insulinerstatning, der er nasten identisk med det insulin, der
produceres af kroppen.

Det aktive stof i Apidra, insulin glulisin, fremstilles via en metode, der er kendt som "rekombinant
dna-teknologi": Det produceres af en bakterie, der har modtaget et gen (DNA), som ggr den i stand til
at producere insulin glulisin. Insulin glulisin adskiller sig en smule fra humant insulin. Forskellen
betyder, at insulin glulisin virker hurtigere og har en korterevarende virkning end kortvirkende humant
insulin. Erstatningsinsulinet fungerer pa samme made som naturligt produceret insulin og hjelper

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



glukosen til at treenge ind i cellerne fra blodet. Ved at holde blodglukosen under kontrol mindskes
sukkersygesymptomerne og -komplikationerne.

Hvordan blev Apidra undersggt?

Apidra anvendt i kombination med langtidsvirkende insulin blev undersggt hos patienter med type 1-
diabetes (hvor kroppen ikke kan producere insulin) i to undersggelser, der omfattede i alt 1 549
voksne, og i en undersggelse, der omfattede 572 bgrn og unge mellem fire og 17 ar.

Ved type 2-diabetes (hvor kroppen ikke kan udnytte insulin effektivt) sa man pa Apidra i en
undersggelse, som omfattede 878 voksne. | denne undersggelse blev Apidra anvendt i kombination
med insulin med middellang virkningstid og orale leegemidler mod diabetes.

| alle fire undersggelser blev Apidra sammenlignet med andre insulinpreeparater eller insulinanaloger
(almindeligt humant insulin eller insulin lispro). Det primeere effektmal var @ndringen i blodets
indhold af et stof kaldet glykosyleret h&emoglobin (HbALc), som giver en indikation af, hvor godt
blodglukosen er reguleret.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Apidra?

Reguleringen af blodglukosen med Apidra var mindst ligesa effektiv som med
sammenligningsinsulinerne. | alle undersggelser svarede andringen i HbAlc-niveauet, som blev set
ved Apidra, til endringen ved de insulinpreeparater, det blev sammenlignet med.

| den farste undersagelse af voksne med type 1-diabetes var der efter seks 6 maneder et fald pa 0,14 %
(fra 7,60 % til 7,46 %) og et fald pa 0,14 % for insulin lispro. Tilsvarende fald kunne observeres i den
anden undersggelse hos voksne, hvor Apidra blev sammenlignet med almindeligt humant insulin. 1
undersggelsen af barn og unge forekom der tilsvarende andringer i HbAlc efter seks maneder med
Apidra og insulin lispro. Der forela dog ikke tilstraekkelige oplysninger til at pavise, om Apidra var
effektivt hos barn under seks ar.

Hos voksne med type 2-diabetes var der et fald i HbAlc pa 0,46 % efter seks maneder med Apidra
sammenlignet med 0,30 % for almindeligt human insulin.

Hvilken risiko er der forbundet med Apidra?

Den hyppigste bivirkning ved Apidra (som ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er hypoglykaemi
(lavt blodglukoseniveau). Den fuldstaendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved Apidra
fremgar af indleegssedlen.

Apidra ma ikke anvendes af personer, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for insulin glulisin
eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes hos patienter, der allerede har hypoglykaemi.
Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis af Apidra, nar det gives sammen med visse andre
leegemidler, der kan indvirke pa blodglukoseniveauet. Den fuldstendige liste fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev Apidra godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) var af den opfattelse, at fordelene ved Apidra
opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse.

Andre oplysninger om Apidra:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Apidra til Sanofi-Aventis Deutschland GmbH den 27. september 2004.
Markedsfaringstilladelsen er gyldig pa ubegraenset tid.

Den fuldstendige EPAR for Apidra findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 12-2009.
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