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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
VELOSULIN

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR).\Det
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts oehvhur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga‘siutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP: s rekommendati oner bygger pa.

Vad &r Velosulin?
Velosulin & en klar, farglos insulinlésning i en injektionsflaskafémninjektion eler infusion. Velosulin
innehaller det aktivainnehallsamnet humant insulin (rDNA),

Vad anvands Velosulin till?
Ve osulin anvands for behandling av patienter med diabetes.
Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Velosulin?

Velosulin & avsett for kontinuerlig subkutan. (under huden) infusion med hjélp av en insulinpump.
Velosulin kan ocksa injiceras i en ven, eller ges subkutant genom injektioner. Velosulin & ett
snabbverkande insulin och kan anvandas i kombination med Iangverkande insulinprodukter.
Patientens blodsocker ska métas regetbundet for att faststélla lagsta effektiva dos. Velosulin bor ges
fore maltider (se bipacksedeln forexakta tider).

Hur fungerar Velosulin?

Diabetes & en sjukdem, 'som innebdr att kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockret.” Velosulin & ett ersdttningsinsulin som &r identiskt med det insulin som
produceras i bukspottkorteln. Det aktiva innehdllsamnet i Velosulin, humaninsulin (rDNA), framstélls
med en metodSom kallas " rekombinant teknik”. Insulinet framstélls av en jastsvamp som fétt en gen
(DNA) som.gor att den kan producera insulin. Erséttningsinsulinet verkar pa samma sétt som naturligt
producerat insulin och underléttar for glukos att kommaiin i celler fran blodet. Genom att kontrollera
blodsockret minskas symtomen och komplikationerna av diabetes. Insulinlésningen i Velosulin har
utvecklats speciellt for att den ska vara stabil under den tid det tar att administrera insulinet med en
infusionspump.

Hur har Velosulin under sokts?

De studier som gjorts som stéd for Velosulin & de som anvénts som stod for Actrapid, som &r ett
annat insulin som godkéants i EU. Studierna métte nivan i blodet av fasteblodsocker eller en substans
(glykosylerat hemoglobin, HbA1c), som ger en indikation pa hur val blodsockret regleras. Velosulin
har ocksd undersokts nar det anvandesi en insulinpump.
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Vilken nytta har Velosulin visat vid studierna?

Behandling med Velosulin resulterade i en sinkning av HbAlc-nivan, vilket tyder pa att
blodsockernivéerna hade reglerats till liknande nivéer som observerats for annat humaninsulin.
Velosulin var effektivt for bade typ 1- och typ 2-diabetes.

Vilka &r riskernamed Velosulin?

Velosulin kan orsaka hypoglykemi (Iagt blodsocker). Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som
rapporterats for Velosulin finns i bipacksedeln.

Velosulin ska inte anvandas av personer som kan vara overkansliga (allergiska) mot humant insulin
(rDNA) eller nagot av de andra innehdllsamnena. Det kan dven vara nodvandigt att justera dosen av
Velosulin om det ges tillsammans med ett antal andra lakemedel som kan paverka blodsockret (en
fullstdndig forteckning finnsi bipacksedeln).

Varfér har Velosulin godkants?

Kommittén for humanlékemedel (CHMP) kom fram till att Velosulins nytta & storre én dessvisker for
behandling av diabetes. Kommittén rekommenderade att Velosulin skulle beviljas.goedkénnande for
forsdljning.

Mer information om Velosulin:

Den 7 oktober 2002 beviljade Europeiska kommissionen Novo Nordisk JA/S' ett godkannande for
forsdljning av Velosulin som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR) for Velasulinfinnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast 10-2007;
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