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Abasaglar?! (insulin glargin)
Sammanfattning av Abasaglar och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Abasaglar och vad anvands det for?

Abasaglar &r ett ldkemedel som innehdller den aktiva substansen insulin glargin. Det ges till vuxna och
barn fran tva ars dlder for behandling av diabetes.

Abasaglar ar en biosimilar (liknande biologiskt |Idkemedel), vilket innebér att det i hég grad liknar ett
annat biologiskt Idkemedel (referenslakemedel) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér
Abasaglar ar Lantus. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvdnds Abasaglar?

Abasaglar injiceras under huden i bukvdggen (magen), |8ret eller i omradet kring deltamuskeln
(6verarmen). Injektionsstallet ska bytas vid varje injektion for att undvika hudférandringar (t.ex.
fortjockning) som kan goéra att ldkemedlet inte verkar s bra som férvéntat.

Abasaglar ges en gang om dagen vid samma tid varje dag. Dosen justeras efter patientens blodsocker
(glukos). Hos patienter med typ 2-diabetes kan Abasaglar aven ges tillsammans med
diabetesladkemedel som tas genom munnen.

Patienterna kan injicera Abasaglar pa egen hand, férutsatt att de har instruerats i hur man gér.
For mer information om hur du anvander Abasaglar, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Abasaglar?

Diabetes ar en sjukdom som innebar att kroppen inte producerar tillréackligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivan. Abasaglar &r ett ersattningsinsulin som verkar pa samma satt som
naturligt producerat insulin och hjélper blodsockret att komma in i cellerna fran blodet. Genom att
blodsockernivan kontrolleras minskar symtomen pa och komplikationerna av diabetes.

Insulin glargin skiljer sig ndgot fran humaninsulin. Skillnaden innebér att det tas upp I&ngsammare och
jamnare av kroppen efter en injektion och att det &r I3ngverkande.
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Vilka fordelar med Abasaglar har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Abasaglar jamfordes med Lantus har visat att den aktiva substansen i Abasaglar
ar mycket lik den i Lantus vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
Abasaglar och Lantus producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen. Tva
understédjande studier p& sammanlagt 1 295 vuxna med diabetes har dessutom styrkt att behandling
med Abasaglar en gdng om dagen &r jamférbar med referenslakemedlet Lantus. I bada studierna var
det huvudsakliga effektmattet férandringen efter 6 manaders behandling av nivan i blodet av en
substans som kallas glykosylerat hemoglobin (HbA1c), som ger en indikation pa hur val blodsockret
kontrolleras.

I en studie pa 536 patienter med typ 1-diabetes jamférdes Abasaglar med Lantus som
tilaggsbehandling till kortverkande insulinbehandling. Patienternas genomsnittliga HbA;. fore
behandlingen var 7,8 procent och den genomsnittliga sdnkningen efter 6 manader var liknande

(0,35 procentenheter i Abasaglar-gruppen och 0,46 procentenheter i Lantus-gruppen). 34,5 procent av
dem som fick Abasaglar och 32,2 procent av dem som fick Lantus I&g under malet p& 7 procent.

I den andra studien jamférdes behandling med Abasaglar och Lantus hos 759 patienter med typ 2-
diabetes, som ett tilldgg till diabeteslakemedel som tas genom munnen. Medelvardet av initialt HbA;.
1&g pa 8,3 procent, vilket sjonk till under 7 procent hos 48,8 procent av dem som fick Abasaglar, och
hos 52,5 procent av dem som fick Lantus, med en genomsnittlig séankning pa 1,29 respektive 1,34
procentenheter.

Eftersom Abasaglar ar en biosimilar behéver inte studierna om insulin glargins effekt och sdakerhet som
utforts med Lantus utféras pa nytt med Abasaglar.

Vilka ar riskerna med Abasaglar?

Abasaglars sdkerhet har utvdarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamforbara med dem som referenslakemedlet Lantus ger upphov till.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Abasaglar (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar hypoglykemi (18gt blodsocker). Reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, smarta, kldda
och svullnad) och hudreaktioner (hudutslag) forekommer oftare hos barn @n hos vuxna. En fullsténdig
forteckning déver biverkningar och restriktioner for Abasaglar finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Abasaglar?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Abasaglar i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Lantus och att det
fordelas i kroppen pa samma satt. Dessutom har studier pa patienter med diabetes visat att
Abasaglars sdkerhet och effekt motsvarar Lantus vid detta tillstdnd.

Alla dessa data ansags réacka for att dra slutsatsen att Abasaglar kommer att verka pa samma sétt som
Lantus vad galler effekt och sakerhet vid dess godkdnda anvandningar. Myndigheten fann darfor att
fordelarna med Abasaglar ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Lantus, och att Abasaglar
kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Abasaglar?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Abasaglar har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Abasaglar kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Abasaglar utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Abasaglar

Den 9 september 2014 beviljades Abasria ett godkdannande for férsdljning som galler i hela EU. Den 3
december 2014 bytte lakemedlet namn till Abasaglar.

Mer information om Abasaglar finns pa EMA:s webbplats::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abasaglar.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2020.
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