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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Protaphane
humaninsulin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Protaphane.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Protaphane?

Protaphane ar en injektionsvatska, l16sning, som innehaller den aktiva substansen humaninsulin. Den
finns i injektionsflaskor, cylinderampuller (Penfill) eller férfyllda injektionspennor (InnoLet eller
FlexPen).

Vad anvands Protaphane for?

Protaphane anvands for att behandla diabetes.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Protaphane?

Protaphane ges som injektion under huden, vanligen i laret, bukvaggen (framsidan av midjan), den
gluteala regionen (skinkan) eller deltamuskeln (axeln). Injektionsstéllet ska bytas for varje injektion.
Patientens blodglukos (blodsocker) ska matas regelbundet sa att man kan faststalla lagsta effektiva
dos.

Protaphane ar ett langverkande insulin. Det kan ges en eller tva ganger om dagen med eller utan
snabbverkande insulin (ges vid maltider) enligt lakarens rekommendation. Normaldosen ar mellan 0,3
och 1,0 internationella enheter (IE) per kilogram kroppsvikt per dag.
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Hur verkar Protaphane?

Diabetes ar en sjukdom som innebéar att kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockret eller att kroppen inte kan anvénda insulin effektivt. Protaphane ar en ersattning
for insulin som ar mycket likt det insulin som produceras av bukspottkérteln. Den aktiva substansen i
Protaphane, humaninsulin, framstélls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket
innebar att det framstalls av jastceller som fatt en gen (DNA) som gor att de kan producera insulin.

Protaphane innehaller insulin blandat med en annan substans, protamin, i isofan form som tas upp
mycket lAngsammare under dagen, vilket ger Protaphane en effekt med langre varaktighet.
Ersattningsinsulinet verkar pa samma satt som naturligt producerat insulin och hjalper blodsockret att
komma in i cellerna fran blodet. Genom att kontrollera blodsockret ar det mojligt att minska symtom
och komplikationer av diabetes.

Hur har Protaphanes effekt undersokts?

Protaphane har undersoékts i fyra stora kliniska prévningar som omfattade sammanlagt 557 patienter
med typ 1-diabetes, dvs. nar bukspottkoérteln inte kan producera insulin (tva studier pa 81 patienter),
eller med typ 2-diabetes, dvs. nar kroppen inte kan anvanda insulin effektivt (tva studier pa

476 patienter). For de flesta patienter jaAmfordes Protaphane med andra typer av humaninsulin eller
insulinanaloger. | studierna mattes nivan av fasteblodsocker eller glykosylerat hemoglobin (HbAlc, det
hemoglobin i blodet som har glukos bundet till sig). HbAlc ger en indikation pa hur val blodsockret
kontrolleras. Dessutom har studier genomforts pa 225 patienter for att jamfora effekten av Protaphane
som injicerades med en spruta eller med en forfylld injektionspenna (InnoLet eller FlexPen).

Vilken nytta har Protaphane visat vid studierna?

Behandling med Protaphane ledde till att nivan av HbAlc sjonk, vilket tyder pa att blodsockernivaerna
hade reglerats till en niva som liknar den fér andra humaninsuliner. Protaphane var effektivt for bade
typ 1- och typ 2-diabetes och bade nar det gavs genom vanlig injektion eller med nagon av de forfyllda
pennorna.

Vilka ar riskerna med Protaphane?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Protaphane (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
hypoglykemi (laga blodsockernivaer). En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner
finns i bipacksedeln.

Varfor har Protaphane godkants?

CHMP fann att nyttan med Protaphane &ar storre an riskerna och rekommenderade att Protaphane
skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Protaphane?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Protaphane anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Protaphane. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.
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Mer information om Protaphane

Den 7 oktober 2002 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Protaphane
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Protaphane finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000442/human_med_000998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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