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Awigli (insulin icodec)
Sammanfattning av Awiqli och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Awiqli och vad anvands det for?

Awigli &r ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna med diabetes. Det innehdller den aktiva
substansen insulin icodec, ett I%ngverkande insulin.

Hur anvands Awiqli?

Awiqli &r receptbelagt. Det ges som en injektion under huden i magen, |8ret eller 6verarmen en gang i
veckan, samma dag varje vecka. Dosen justeras efter patientens blodsockernivd, som ska testas
regelbundet.

Hos patienter med diabetes mellitus typ 1 maste Awiqli kombineras med kortverkande insulin for att
tacka behovet av maltidsinsulin.

Hos patienter med diabetes mellitus typ 2 kan Awigli ges ensamt eller i kombination med andra
diabeteslédkemedel, inklusive kortverkande insulin.

N&r patienter byter frén ett annat I18ngverkande insulin kan den férsta dosen av Awigli 6kas med
50 procent for att fa snabbare kontroll av blodsockret. Hos patienter med diabetes mellitus typ 1 ska
den forsta dosen av Awiqli alltid 6kas med 50 procent.

F6r mer information om hur du anvander Awiqli, |1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Awiqli?

Diabetes ar en sjukdom som goér att blodsockret ligger for hdgt, antingen fér att kroppen inte kan
producera insulin (typ 1-diabetes) eller for att kroppen inte framstaller tillréackligt med insulin eller inte
kan anvanda det effektivt (typ 2-diabetes). Ersattningsinsulinet i Awigli verkar pd8 samma satt som
kroppens eget insulin och hjalper blodsockret att ta sig in i cellerna. Detta gér att blodsockret halls
under kontroll och minskar symtomen och komplikationerna av diabetes. I blodomloppet binder insulin
icodec till proteinet albumin, vilket gor att det stannar kvar langre i kroppen och férlanger dess verkan.
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Vilka fordelar med Awiqli har visats i studierna?

I fem studier pd vuxna med typ 2-diabetes och i en studie pa vuxna med typ 1-diabetes visades Awiqli
vara effektivt for att kontrollera blodsockret.

Huvudeffektmattet var forandringen av nivan av glykosylerat hemoglobin (HbA1c), dvs.
procentandelen av hemoglobin i blodet som har blodsocker bundet till sig. Sankta HbAlc-nivaer tyder
pa att blodsockret kontrolleras béttre.

For typ 2-diabetes omfattade studierna éver 3 500 vuxna som antingen aldrig hade behandlats med
insulin tidigare eller som tidigare hade fatt ett annat langverkande insulin ensamt eller ett
I&ngverkande och kortverkande insulin tillsammans. Patienterna fick antingen Awigli eller insulin
degludek eller insulin glargin. Awigli ledde till en s&nkning av HbAlc-nivén. Den nivd som uppnaddes
med Awiqgli efter 26 veckors behandling var jamférbar med den som ses med dagligt insulin degludek
eller insulin glargin.

For typ 1-diabetes undersdktes Awiqli i en huvudstudie p& 582 vuxna som hade behandlats med
multipla dagliga insulininjektioner. Personerna fick antingen Awigli en gang i veckan eller insulin
degludek dagligen som tillagg till kortverkande insulin. Efter 26 veckors behandling hade HbA1lc-
nivaerna sjunkit med i genomsnitt 0,47 procentenheter hos patienter som fick Awiqli, jamfort med
0,51 procentenheter hos dem som fick insulin degludek. Efter 52 veckor hade effekten minskat med
0,37 procentenheter for Awigli, jamfért med 0,54 procentenheter hos dem som tog insulin degludek.
Awiqli visade sig darmed vara minst lika effektivt som insulin degludek hos patienter med typ 1-
diabetes.

Vilka ar riskerna med Awiqli?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner foér Awigli finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Awigli (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
hypoglykemi (I&ga blodsockernivaer). Hos patienter med typ 1-diabetes &r hypoglykemiska handelser
vanligare jamfort med behandling med dagligt basinsulin.

Varfor ar Awiqli godkant i EU?

Studier visade att behandling med Awiqli en gang i veckan sénkte blodsockret hos patienter med
typ 1- och typ 2-diabetes. Vid tidpunkten fér godkannandet var det nédvandigt att administrera
tillgangliga 18ngverkande insulinbehandlingar en eller tvd gdnger om dagen. Awigli ges som en
injektion i veckan och kan dérmed vara en bekvamare behandling for vissa patienter.

For patienter med typ 1-diabetes finns det farhdgor med anledning av den férhéjda risken for
hypoglykemi jamfért med behandling med dagligt Ié’ngverkande insulin. Fér personer med typ 1-
diabetes ska darfor Awigli endast s&ttas in om det finns tydliga fordelar med behandling en gng i
veckan.

Den vanligaste biverkningen var hypoglykemi och biverkningarna ansags hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Awiqli &r storre @n riskerna
och att Awigli kan godkannas for forséljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Awiqli?

Féretaget som marknadsfér Awiqli kommer att férse patienterna med utbildningsmaterial med
detaljerad information om hur man undviker fel och férvéaxlingar vid byte fran dagligt 1angverkande
insulin.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Awigli har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Awigli kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Awigli utvarderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Awiqli

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