Wc European Medicines Agency

EMEA/H/CI439

EUROPAISK OFFENTLIG VURDERINGSRAPPORT (EPAR)
ULTRATARD

EPAR - sammendrag for offentligheden

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller-behandling, kan du lase
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din lseege-eller dit apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, kan du laese de faglige
draftelser (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Ultratard?
Ultratard er insulin i form af en injektionsveeske, suspension. Ultratard leveres i styrkerne 40 eller 100
IE i haetteglas. Ultratard indeholder det aktive stof insulin human (rDNA).

Hvad anvendes Ultratard til?

Ultratard anvendes til patienter med diabetes mellitus. ‘Ultratard kan anvendes til type 1-diabetes, nar
bugspytkirtlen ikke kan producere insulin, og-til type 2-diabetes, nar kroppen ikke er i stand til at
udnytte insulin effektivt.

Laegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Ultratard?

Ultratard gives subkutant (under huden).gennem injektion, seedvanligvis i laret. Hvis det passer bedre,
kan det ogsa gives i bugveeggen (maven), i ballerne eller i deltamuskelregionen (skulderen). Patientens
blodsukker skal kontrolleres regelmaessigt for at fastsatte den effektive minimumsdosis. Ved type 1-
diabetes varierer dosis mellem0,5og 1,0 IE/kg (0,7 og 1,0 IE/kg hos bgrn inden puberteten), ved type
2-diabetes er dosis 0,3 til 0,6 IE/kg. Ultratard er en langtidsvirkende insulin, som kan gives en eller to
gange dagligt som injektion med eller uden en hurtigt virkende insulin (til maltider), alt efter hvad
leegen anbefaler.

Hvordan virker Ultratard?

Diabetes er en sygdom, hvor kroppen ikke producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere
blodsukkeret. Ultratard er en insulinerstatning, som er identisk med den insulin, bugspytkirtlen
producerer. Det aktive stof i Ultratard, insulin human (rDNA), produceres via en metode, der er kendt
som ‘rekombinant‘teknologi’. Insulinen er fremstillet af geer, der har modtaget et gen (DNA), som
seetter den i stand til at producere insulinen. Ultratard indeholder insulin blandet med et andet stof,
zink, i partikler, hvorfra insulinen absorberes meget langsommere i lgbet af dagen, og dette giver
Ultratard-en-leengere virkning. Erstatningsinsulinen fungerer pa samme made som naturligt produceret
insulin og_hjelper glukosen til at treenge ind i cellerne fra blodet. Ved at holde blodsukkeret under
kontrol'mindskes sukkersygesymptomerne og —komplikationerne.
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Hvordan er Ultratard blevet undersggt?

Ultratard er blevet undersggt ved bade type 1- og type 2-diabetes, og det er blevet sammenlignet med
andre former for insulin (insulin fra svin, human insulin). I undersggelserne malte man blodsukkeret i
fastende tilstand eller meangden af et stof (glykosyleret heemoglobin, HbAlc), der viser, hvor (godt
blodsukkeret reguleres.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Ultratard?

Ultratard medfarte et fald i HbAlc-niveauet, hvilket tyder pa, at blodsukkeret var blevet holdt under
kontrol pa et niveau, der svarede til det, der var observeret for anden human insulin. Ultratard var
effektivt til behandling af savel type 1- som type 2-diabetes.

Hvilke risici er der forbundet med Ultratard?

Ultratard kan forarsage hypoglykemi (lavt blodsukker). Den fuldstendige: beskrivelse af de
indberettede bivirkninger ved Ultratard fremgar af indlaegssedlen.

Ultratard bgr ikke anvendes hos personer, som kan veere overfalsomme, (allergiske) over for insulin
human (rDNA) eller et af de gvrige stoffer. Det kan ogsa vare ngdvendigt. at justere doseringen af
Ultratard, nar det gives sammen med en rekke andre laegemidler, der kan indvirke pa blodsukkeret
(den fuldstendige liste fremgar af indleegssedlen).

Hvorfor er Ultratard blevet godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) besluttede, at-fordelene ved Ultratard er stgrre
end risiciene ved behandling af diabetes. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse
for Ultratard.

Andre oplysninger om Ultratard:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Ultratard til Novo Nordisk A/S den 7. oktober 2002.

Den europaiske offentlige vurderingsrapport (EPAR)for Ultratard kan ses i sin helhed her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 10-2006..
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