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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Lusduna.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkarinande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Lusduna ska anvandas.

Praktisk information om hur Lusduna ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Lusduna och vad anvands det {or?

Lusduna ar ett lakemedel for behandling av diabetes som ges till patienter som ar minst 2 4. Det
innehaller den aktiva substansen insulin glargin.

Lusduna &ar en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Lusduna liknar ett
biologiskt lakemedel (kallas ocksa "referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU.
Referensldkemedlet for Lusduna &r Lantus. Mer information om biosimilarer finns i dokumentet med
fragor och svar har.

Hur anvands lL.usduna?

Lusduna finns som forfyllda engangsinjektionspennor och ar receptbelagt. Det ges genom injektion
under huden pa magen, i laret eller 6verarmen.

Lusduna ges en gang dagligen vid samma tid varje dag. Dosen av Lusduna raknas ut for varje patient
och beror pa patientens niva av blodglukos (blodsocker) och behandling med andra insulinlakemedel.
Lusduna kan &ven ges tillsammans med diabetesldkemedel som tas via munnen av patienter med

typ 2-diabetes.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Lusduna?

Diabetes ar en sjukdom vid vilken blodsockernivan ar hog, antingen darfor att kroppen inte kan
producera insulin (typ 1-diabetes) eller darfor att kroppen inte producerar tillréckligt mycket insulin
eller inte kan anvanda det effektivt (typ 2-diabetes). Lusduna ar ett ersattningsinsulin som verkar pa
samma satt som kroppens eget insulin och hjalper glukos att tranga in i celler fran blodet. Genom att
kontrollera nivan av blodsocker kan man minska symtomen pa diabetes och komplikationer undviks.

Insulin glargin, den aktiva substansen i Lusduna, kommer ut i blodet langsammare an humant insulin
efter injektion och darfér verkar det under en langre tid.

Vilken nytta med Lusduna har visats i studierna?

Omfattande laboratoriestudier dar man jamfort Lusduna med Lantus har visat att insulin glargin i
Lusduna &r mycket likt det i Lantus nar det galler kemisk uppbyggnad, renhet och biologisk aktivitet.
Tva ytterligare studier visade att Lusduna tas upp i kroppen och verkar pa blodglukos pd samma satt
som referensléakemedlet, Lantus.

Eftersom Lusduna &ar en biosimilar behévdes inga studier av effektivitet och sakerhet eftersom dessa ar
valetablerade for insulin glargin.

Tva stodjande studier visade att effekten av Lusduna en gang dagligen var jamforbar med den for
Lantus. | bada studierna var huvudeffektmattet forandringen efter 24 veckors behandling av nivan av
glykosylerat hemoglobin (HbA1c) i blodet, en substans som visarhur val kontrollerat blodglukosnivan
ar.

I den forsta stédjande studien, som omfattade 506 patienter med typ 1-diabetes, sjonk det
genomsnittliga HbAlc-vardet fran 8,0 till 7,4 procent med bade Lusduna och Lantus. | den andra
studien, som omfattade 531 patienter med typ 2-diabetes, var den genomsnittliga sdnkningen av
HbA1c fran 8,3 till 7,2 procent med Lusduna och fran 8,4 till 7,2 procent med Lantus.

Vilka ar riskerna med Lusduna?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Lusduna (kan upptrada hos fler a&n 1 av 10 personer) ar
hypoglykemi (lagt blodsocker). En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for
Lusduna finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Lusduna?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Lusduna i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en kvalitets-, sdkerhets- och effektprofil som ar jamférbar med profilen for Lantus.
CHMP fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Lantus. Kommittén
rekommenderade att Lusduna skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Lusduna?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Lusduna har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Ovrig information om Lusduna

EPAR for Lusduna finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Lusduna finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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