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NovoMix (aspartinsuliini)
Yleistiedot NovoMix-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita NovoMix on ja mihin sitd kaytetaan?

NovoMix kasittaa monia insuliiniladkkeita potilaille, joilla on diabetes ja jotka tarvitsevat insuliinia
veren glukoosipitoisuuden pitamiseksi hallinnassa. NovoMix-ladkevalmisteiden vaikuttava aine on
aspartinsuliini (100 yksikkéa/ml) protamiiniin yhdistettynd, jolloin sen vaikutusaika pitenee.
Laakevalmistetta on saatavana seuraavasti:

e NovoMix 30 (30 prosenttia aspartinsuliinia ja 70 prosenttia aspartinsuliiniprotamiinia)

¢ NovoMix 50 (50 prosenttia aspartinsuliinia ja 50 prosenttia aspartinsuliiniprotamiinia)

¢ NovoMix 70 (70 prosenttia aspartinsuliinia ja 30 prosenttia aspartinsuliiniprotamiinia).
Potilaat voivat kayttaa NovoMix 30:ta 10 vuoden iasta alkaen. NovoMix 50 ja NovoMix 70 on
tarkoitettu vain aikuisille (18 vuoden iasta alkaen).

Miten NovoMixia kaytetaan?

NovoMix-ladkevalmiste on reseptiladke, ja sita saa sylinteriampulleissa ja esitaytetyissa kynissa.
Ladkevalmisteet annetaan injektiona ihon alle vatsaan (mahaan), reiteen, olkavarteen tai pakaraan.

NovoMixin annos riippuu potilaan veren glukoosipitoisuudesta, jota on testattava sdanndllisesti
tehokkaan annoksen |Ioytamiseksi. Laakevalmisteet annetaan yleensa vahan ennen ateriaa mutta
voidaan tarvittaessa antaa heti aterian jalkeen.

Tyypin 2 diabeteksessa NovoMixia voi antaa yksinddn tai muiden diabetesldadkkeiden kanssa.
Potilaat voivat injektoida NovoMixia itse saatuaan asianmukaista opastusta.

Lisdtietoa NovoMix-valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, |dakarilta tai apteekista.

Miten NovoMix vaikuttaa?

Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittavasti insuliinia tai se ei kykene kayttamaan insuliinia
tehokkaasti, mika johtaa veren glukoosipitoisuuden kohoamiseen. NovoMix on korvaava insuliini.
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NovoMixin vaikuttava aine aspartinsuliini imeytyy elimistdssa nopeammin kuin luonnollinen insuliini ja
alkaa vaikuttaa pian sen jalkeen, kun se on injektoitu. NovoMix sisaltaa seka aspartinsuliinia etta
pitkdvaikutteista aspartinsuliiniprotamiinia, joka imeytyy hitaammin ja vaikuttaa pidempaan.

NovoMix vaikuttaa samalla tavalla kuin luontaisesti tuotettu insuliini ja auttaa glukoosia paasemaan
veresta soluihin. Yllapitémalla insuliinin vaikutusta veren glukoosipitoisuus on paremmin hallinnassa,
jolloin diabeteksen oireet ja komplikaatiot vahenevat.

Mita hyotya NovoMix -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

NovoMixin on havaittu useissa tutkimuksissa alentavan tehokkaasti joko glykosyloitunutta
hemoglobiinia (eli HbA1lc, joka osoittaa, miten hyvin veren glukoosi on pysynyt hallinnassa edellisten
12-28 viikon aikana) tai veren glukoosipitoisuutta aterian jalkeen.

NovoMix 30:n tulokset olivat lahes identtiset bifaasisen ihmisinsuliini 30:n kanssa (yhdistelma, jossa
on 30 % nopeavaikutteista ja 70 % keskipitkavaikutteista ihmisinsuliinia). Tulokset saatiin 294
aikuiselta, joilla oli tyypin 1 diabetes (jolloin haima ei kykene tuottamaan insuliinia) tai tyypin 2
diabetes (jolloin elimist6 ei kykene kayttamaan insuliinia tehokkaasti), ja 167:Ita idltéaan 10-17-
vuotiaalta tyypin 1 diabetesta sairastavalta potilaalta. NovoMix 50 ja NovoMix 70 pitivdt veren
glukoosipitoisuuden kaikkinensa paremmin hallinnassa kuin bifaasinen ihmisinsuliini 30 tyypin 1 tai 2
diabetesta sairastavalla 664 potilaalla.

Viidessa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa noin 1 350 potilasta, joilla oli tyypin 2 diabetes,
NovoMix-ladkevalmisteen liséaminen muihin diabetesldaakkeisiin (metformiiniin, sulfonyyliureaan,
pioglitatsoniin ja liraglutidiin) saivat aikaan paremman veren glukoosipitoisuuden hallinnan kuin nuo
muut ldakkeet tai NovoMix yksinaan.

Mita riskeja NovoMixiin liittyy?

Yleisin NovoMix-hoidon haittavaikutus (jota voi ilmeta useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) on
hypoglykemia (alhainen verensokeri).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista NovoMixin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi NovoMix on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd NovoMixin hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntdaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa NovoMixin turvallinen ja tehokas kaytto?

NovoMixin turvallisen ja tehokkaan kdaytdén varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on sisallytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds NovoMixin kdyttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. NovoMix -
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja NovoMix -valmisteesta

NovoMix sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 1. elokuuta 2000.
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Lisaa tietoa NovoMix-valmisteesta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novomix.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2019.
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