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Truvelog Mix 30 (insulin aspart)
Sammanfattning av Truvelog Mix 30 och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Truvelog Mix 30 och vad anvands det for?

Truvelog Mix 30 &r ett insulinldkemedel som anvands for att behandla patienter frén 10 ars alder som
har diabetes och behéver insulin for att halla sin blodsockernivd under kontroll.

Truvelog Mix 30 ar en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Truvelog Mix 30 i
hég grad liknar ett annat biologiskt lakemedel (“referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU.
Referenslakemedlet for Truvelog Mix 30 ar NovoMix 30. Mer information om biosimilarer finns har.

Truvelog Mix 30 innehaller den aktiva substansen insulin aspart i kombination med protamin fér att

goéra det mer I1dngverkande.

Hur anvdnds Truvelog Mix 30?

Truvelog Mix 30 &r receptbelagt och ges som en injektion under huden i dverarmen, l8ren, skinkan
eller buken, vanligtvis strax fére en maltid eller, om det &r |&mpligare, strax efter en méltid. Dosen
berédknas for varje patient och ar beroende av patientens vikt och blodsockerniva.

Vid typ 2-diabetes kan Truvelog Mix 30 ges ensamt eller tillsammans med andra diabetesldkemedel.
Vardpersonal ska forklara for patienterna hur de ska anvéanda lakemedlet pa ratt satt.
For mer information om hur du anvander Truvelog Mix 30, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Truvelog Mix 30?

Vid diabetes har patienterna héga blodsockernivder antingen for att kroppen inte producerar tillréckligt
med insulin eller for att den inte kan anvanda insulinet effektivt. Truvelog Mix 30 ar ett
ersattningsinsulin som hjalper till att kontrollera blodsockernivderna och ddrigenom minskar symtomen
pa diabetes och risken for komplikationer.

Insulin aspart i Truvelog Mix 30 &r en typ av insulin som tas upp snabbare i kroppen &n vanligt insulin
och som darfor kan borja verka tidigare efter att det injicerats. I Truvelog Mix 30 har 30 procent av
den aktiva substansen denna snabbverkande effekt och 70 procent en mer lIangverkande effekt i
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kombination med protamin (insulin aspart-protamin), som tas upp langsammare och darfér verkar
under langre tid.

Vilka fordelar med Truvelog Mix 30 har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Truvelog Mix 30 jamfoérdes med NovoMix 30 har visat att den aktiva substansen
i Truvelog Mix 30 ar mycket lik den i NovoMix 30 vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet.
Studier har ocksa visat att Truvelog Mix 30 och NovoMix 30 producerar liknande halter av den aktiva
substansen i kroppen.

Eftersom Truvelog Mix 30 ar en biosimilar behdver inte studierna om insulin asparts effekt och
sakerhet som utférts med NovoMix 30 utféras pd nytt med Truvelog Mix 30.

Vilka ar riskerna med Truvelog Mix 30?

Sakerheten hos Truvelog Mix 30 har utvdrderats och mot bakgrund av de genomfdrda studierna anses
lakemedlets biverkningar vara jamférbara med dem som referensldkemedlet NovoMix 30 ger upphov
till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Truvelog Mix 30 (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar hypoglykemi (I8ga blodsockernivaer) och lakemedlet far inte ges till personer vars
blodsockerniva redan &r 13g.

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner som rapporterats for Truvelog Mix 30
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Truvelog Mix 30 godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Truvelog Mix 30 i enlighet med EU:s
krav for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar den for
NovoMix 30 och att det fordelas i kroppen pd samma sétt.

Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Truvelog Mix 30 kommer att verka pa samma
satt som NovoMix 30 vad galler effekt och sdkerhet vid dess godkdnda anvandningar. EMA fann darfor
att férdelarna ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér NovoMix 30, och att Truvelog Mix 30
kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Truvelog Mix
30?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Truvelog Mix 30 har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Truvelog Mix 30 kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Truvelog Mix 30 utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Truvelog Mix 30

Mer information om Truvelog Mix 30 finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truvelog-mix-30.
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Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2022.
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