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Humalog (insulin lispro)
Sammanfattning av Humalog och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Humalog och vad anvands det for?

Humalog ar en serie insulinldkemedel som anvands for att behandla diabetespatienter, inbegripet
patienter med nydiagnostiserad diabetes, som behéver insulin fér att halla sin blodsockerniva under
kontroll.

Lakemedlen i Humalogserien innehaller den aktiva substansen insulin lispro, antingen ensamt eller i
kombination med protamin som bidrar till att férlanga dess verkan:

e Humalog (100 enheter/ml): insulin lispro av standardstyrka (snabbverkande).
e Humalog (200 enheter/ml): insulin lispro av hég styrka (snabbverkande).

¢ Humalog Mix25 (100 enheter/ml): 25 procent insulin lispro (snabbverkande) och 75 procent insulin
lispro-protamin (Iangverkande).

¢ Humalog Mix50 (100 enheter/ml): 50 procent insulin lispro (snabbverkande) och 50 procent insulin
lispro-protamin (Iangverkande).

Hur anviands Humalog?

Lakemedlen i Humalogserien finns som I&sningar eller suspensioner for injektion och levereras i
injektionsflaskor, cylinderampuller eller férfyllda pennor.

Lakemedlen ges genom injektion under huden i éverarmar, 18r, skinkor eller buk (mage). Humalog
100 enheter/ml kan ocksa ges genom kontinuerlig infusion under huden med hjélp av en insulinpump
eller genom injektion i en ven. Humalog 200 enheter/ml, Humalog Mix25 och Humalog Mix50 ska
aldrig ges som injektion i en ven.

Dosen faststalls utifran varje patients specifika behov och kan minskas hos patienter med nedsatt njur-
eller leverfunktion. Humalog ges vanligtvis kort tid fére en maltid, men kan om nédvéndigt ges strax
efter en maltid.

Humalog (100 eller 200 enheter/ml) kan anvéndas i kombination med ett mer langverkande insulin
eller med sulfonureider (en grupp diabetesldkemedel som tas genom munnen).
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Patienterna kan sjélva injicera detta lakemedel efter att de har fatt lampliga instruktioner.

Humalog ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Humalog, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Humalog?

Diabetes ar en sjukdom som innebar att kroppen inte producerar tillréckligt med insulin for att
kontrollera blodsockernivan eller att kroppen inte kan anvénda insulin effektivt. Humalog &r ett
ersattningsinsulin som ar mycket likt det insulin som produceras av kroppen.

Den aktiva substansen i Humalog, insulin lispro, framstélls med en metod som kallas rekombinant
DNA-teknik, vilket innebér att det framstélls av bakterier som har fatt en gen (DNA) som gér att de
kan producera insulin lispro.

Skillnaden mellan humaninsulin och insulin lispro ar att det senare tas upp snabbare av kroppen och
borjar verka kort tid efter injektionen. Humalog Mix25 och Humalog Mix50 innehaller bade insulin
lispro och en mer I&ngverkande form som kallas insulin lispro-protamin. Den senare tas upp
I&ngsammare och verkar darfér under langre tid.

Humalog verkar pd samma s&tt som naturligt insulin och hjélper sockret att komma in i cellerna fran
blodet. Genom att blodsockernivan kontrolleras minskar symtomen pa och komplikationerna av
diabetes.

Vilka fordelar med Humalog har visats i studierna?

Humalog undersoktes ursprungligen i atta kliniska prévningar som omfattade 2 951 patienter med
typ 1-diabetes (nar kroppen inte kan producera insulin) eller typ 2-diabetes (nar kroppen inte kan
anvanda insulin effektivt). Effekten av Humalog jamfordes med Humulin R (ett 16sligt humaninsulin av
rekombinant DNA-ursprung) nar dessa lakemedel lades till en eller tva dagliga doser av I&ngverkande
insuliner.

I studierna mattes nivan i blodet av en substans som kallas glykosylerat hemoglobin (HbAlc), som ger
en indikation pa hur val blodsockret kontrolleras och hur hég nivdn av fasteblodsocker &r (méats nar
patienten inte har &tit ndgot pd minst atta timmar). Humalog och Humulin R hade liknande effekt nar
det galler diabeteskontroll métt i nivder av HbAlc och fasteblodsocker.

I ytterligare studier underséktes anvandningen av Humalog hos 542 patienter i aldern 2-19 3r.
Lakemedlets effekter i kroppen var liknande hos vuxna och barn.

Studier om anvandningen av Humalog i kombination med sulfonureider visade att samtidig anvandning
av dessa lakemedel séanker HbAlc mer &n sulfonureider som ensam behandling.

Vilka ar riskerna med Humalog?

Humalog kan orsaka hypoglykemi (1&gt blodsocker) och far inte ges till patienter som redan har 1&gt
blodsocker.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Humalog finns i bipacksedeln.
Varfor ar Humalog godkant i EU?

Humalog har visat sig vara effektivt for att minska blodsockernivderna och &r jamférbart med humant
insulin. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Humalog &r stérre én
riskerna och att Humalog kan godkannas fér férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Humalog?

Na&r foretaget som tillverkar lakemedlet slappte Humalog av hég styrka (200 enheter/ml) pd
marknaden tillhandaholl foretaget information till patienter och sjukvardspersonal om att det finns tva
styrkor av Humalog och rdd om hur de anvénds sakert for att undvika medicineringsfel.

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

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

Mer information om Humalog

Den 30 april 1996 beviljades Humalog ett godkdnnande fér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Humalog finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2018.
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