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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Ryzodeg

insulin degludek/insulin aspart

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

Vad ar Ryzodeg?

Ryzodeg ar ett lakemedel som innehaller de aktiva substanserna insulin degludek och insulin aspart.
Det finns som injektionsvatska, l6sning i en cylinderampull (100 enheter/ml) och i en forfylld
injektionspenna (100 enheter/ml).

Vad anvands Ryzodeg for?

Ryzodeg anvands for att behandla diabetes hos vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars alder.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Ryzodeg?

Ryzodeg injiceras en eller tva ganger dagligen vid maltider. Det ges som en injektion under huden i
bukvaggen (pa framsidan av midjan), 6verarmen eller laret. Injektionsstallet ska andras for varje
injektion, annars finns risk att det bildas fettknélar under huden som kan paverka den mangd Ryzodeg
som tas upp i blodet.

Dosen Ryzodeg ska bestammas individuellt for varje patient. Vid typ 1-diabetes ges Ryzodeg med
snabbverkande insulin, som injiceras vid andra maltider.
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Hur verkar Ryzodeg?

Diabetes ar en sjukdom som innebéar att kroppen inte producerar tillrackligt med insulin fér att reglera
blodsockernivan eller att kroppen inte kan anvanda insulinet effektivt. Ryzodeg ar ett ersattningsinsulin
for det insulin som normalt produceras av kroppen.

De aktiva substanserna i Ryzodeg, insulin degludek och insulin aspart, framstalls med en metod som
kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att de framstalls av en jast som har fatt en gen (DNA)
som gor att jasten kan producera dem.

Insulin degludek och insulin aspart skiljer sig ndgot fran humant insulin. Skillnaderna bestar i att
insulin degludek tas upp langsammare av kroppen. Detta innebar att dess verkan ar langvarig.
Samtidigt tas insulin aspart upp snabbare av kroppen an humant insulin och boérjar darfor verka sa
snart det har injicerats och har en kortvarig verkan.

Ersattningsinsulinet verkar pd samma satt som naturligt insulin och hjalper blodsockret (glukosen) att
komma in i cellerna fran blodet. Genom att blodsockernivan kontrolleras minskas symtomen och
komplikationerna av diabetes. Nar Ryzodeg injiceras vid ett huvudmal tillférs langverkande insulin som
reglerar blodsockret fram till nasta dos och kortverkande insulin som hjalper till att hantera det extra
sockret fran maltiden.

Hur har Ryzodegs effekt undersokts?

Ryzodeg har undersokts i en huvudstudie p& 548 vuxna med typ 1-diabetes och i fyra huvudstudier pa
1 866 vuxna med typ 2-diabetes. | studierna jamfordes Ryzodeg administrerat vid maltider med insulin
glargin eller insulin detemir (ldngverkande insuliner), eller med bifasiskt insulin (en insulinformulering
bestdende av en blandning av medellang- och snabbverkande insulin). | studierna av typ 1-diabetes
fick patienterna dessutom injektioner av snabbverkande insulin vid andra maltider. | studierna av

typ 2-diabetes gavs Ryzodeg antingen ensamt eller i kombination med andra diabeteslakemedel.

Ryzodeg har ocksd undersokts i en huvudstudie pa 362 barn i aldern 1-17 ar med typ 1-diabetes.
Ryzodeg gavs en gang dagligen vid maltid tillsammans med insulin aspart som gavs vid andra
maltider. Denna behandling jamférdes med en behandling som omfattade insulin detemir som gavs en
eller tva ganger dagligen tillsammans med insulin aspart som gavs vid samtliga maltider.

I alla studier mattes nivan av glykosylerat hemoglobin (HbAlc), som anger procentandelen av
hemoglobin i blodet som fasts till socker. HbAlc ger en indikation pa hur val blodsockret kontrolleras.
Samtliga studier pd vuxna pagick i sex manader, men en studie forlangdes till ett ar. Studien pa barn
varade i 16 veckor.

Vilken nytta har Ryzodeg visat vid studierna?

Studierna pa vuxna visade att Ryzodeg var minst lika effektivt som langverkande insuliner och bifasiskt
insulin for att reglera blodsockernivaerna hos patienter med typ 1- och typ 2-diabetes. Sankningen av
HbAlc-nivaerna (i procentenheter) var 0,7 hos patienter med typ 1-diabetes och mellan 1 och 1,7 i
provningarna pa patienter med typ 2-diabetes. | studien pa barn var den kombinerade anvandningen
av Ryzodeg och insulin aspart minst lika effektiv som insulin detemir och insulin aspart. Den
genomsnittliga sankningen av HbAlc-nivaerna var 0,27 respektive 0,23 procentenheter.
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Vilka ar riskerna med Ryzodeg?

Den oftast rapporterade biverkningen vid behandling med Ryzodeg ar hypoglykemi (lag
blodsockerniva).

Varfor har Ryzodeg godkants?

CHMP fann att Ryzodeg effektivt reglerar blodsockernivdn hos vuxna, ungdomar och barn 6ver 2 ar
med diabetes. Det ar inte lampligt att ge Ryzodeg till barn under 2 ar, eftersom doskraven for
anvandning till sma barn eventuellt inte ar sdkra och barnen inte sjalva kan ge uttryck fér om de har
symtom pa l&g blodsockerniva. Kommittén fann att Ryzodeg i allmanhet &r sakert och att dess
biverkningar ar jamférbara med dem som orsakas av andra insulinanaloger. Utifran studierna pa vuxna
konstaterade kommittén ocksa att Ryzodeg minskar risken for lag blodsockerniva under natten hos
patienter med typ 1- och typ 2-diabetes. CHMP fann att nyttan med Ryzodeg ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Ryzodeg skulle godkannas for férsaljning.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta for saker och
effektiv anvandning av Ryzodeg har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Ryzodeg

Den 21 januari 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Ryzodeg
som galler i hela EU.

EPAR for Ryzodeg finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Ryzodeg finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2016.
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