©)

. ®
novo nordisk

Pressmeddelande

26 Oktober 2009

Intensiv insulinbehandling vid typ 2-diabetes gor att majoriteten
av patienterna ndr malvardet for blodsocker och bibehaller detta
under 3 ar med 13g risk for hypoglykemier. Resultat fran 4-T
studien.

3-3rsdata fran studien “Treating To Target in Type 2 diabetes” (4-T)
presenterades pa torsdagen vid Internationella Diabetes Federationens (IDF)
kongress i Montreal, Kanada. Studien visar att patienter med typ 2-diabetes
kan nd och bibehalla en god blodsockerkontroll under 3 &r med intensiv
insulinbehandling. Risken for hypoglykemier var mycket 1&g &ven nér
patienterna intensifierade sin initiala insulinregim. Resultaten fran 4-T studien
finns dven publicerade on-line i New England Journal of Medicine®.

Resultaten av den randomiserade, kontrollerade multicenterstudien
presenterades av Professor Rury Holman frdn Diabetes Trials Unit vid Oxford
University. Studien pagick i 3 &r och omfattade 708 patienter med
otillfredsstallande blodsockerkontroll (matt som HbA1c) som behandlades med
metformin och sulfonylurea. Patienterna randomiserades till att starta
insulinbehandling med NovoMix® 30 (bifasiskt insulin aspart) tvd ganger per
dag, NovoRapid® (insulin aspart) tre ganger per dag till maltiderna, eller
Levemir® (insulin detemir) en gang per dag. Ett andra insulin adderades till
dessa behandlingar efter 1 ar om HbAlc-vardet 18g 6ver 5,5%%*; en injektion
NovoRapid® till NovoMix®-gruppen, en injektion Levemir® till NovoRapid®-
gruppen eller tre injektioner NovoRapid® till Levemir®-gruppen. Effektmatten
efter 3 ar innefattade bland annat medel-HbA1lc, andelen patienter som nadde
malvardet 6% for HbA1lc, antalet hypoglykemier och viktférandring.

* HbA1lc varden i texten ar omvandlade till svensk matmetod, Mono-S. I studien redovisas vdrdena enligt
internationell standard, DCCT, ca 1% hdgre.
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Det &r val kant att 13ngsiktig forbattring av blodsockerkontrollen kan minska
antalet diabetesrelaterade komplikationer men detta ar férsta gdngen man
jamfort olika insulinregimer under langre tid fér att studera mdjligheten till en
bibehallen kontroll och &ven en god sakerhetsprofil, framférallt betraffande
hypoglykemier.

Resultaten visar att medelvardet for HbA1lc inte skilde sig at mellan
behandlingarna, 5,9% (95% konfidensintervall 5,8 till 6,1) efter 3 &r. Andelen
patienter som nadde ett HbAlc under 6% var 67% i gruppen som inledde
insulinbehandlingen med NovoRapid®, 63% fér Levemir® och 51% fér
NovoMix®. I NovoMix®-gruppen var det dock farre patienter som intensifierades
med ett andra insulin.

Antalet hypoglykemier per patient och ar var 5,5 fér dem som inledde
behandlingen med NovoRapid®, 3,0 fér NovoMix® och 1,7 fér Levemir®.

Viktuppgangen var statistiskt signifikant lagre hos de patienter som inledde
behandlingen med Levemir®, 3,6 kg efter 3 ar. NovoRapid®-gruppen dkade
med 6,4 kg och NovoMix®-gruppen med 5,7 kg. Intressant att notera &r att
viktfordelen for Levemir® sags aven nar NovoRapid® lades till den initiala
behandlingen efter forsta aret. Biverkningsprofilen i évrigt skilde sig inte at
mellan grupperna.

Mads Krogsgaard Thomsen, chief science officer pa Novo Nordisk, ser
resultaten som mycket lovande: " Det finns en utbredd uppfattning att det ar
valdigt svart att nd uppsatta blodsockermal pa grund av risken for
hypoglykemier nar man behandlar patienter i klinisk praxis. 4-T studien visar
att sa inte behdver vara fallet, genom att behandla utifran relativt enkla
behandlingsalgoritmer kunde samtliga grupper i studien nd bra resultat med en
1&g risk fér hypoglykemier. Detta géllde dven dem som nadde ett HbA1lc under
5,5%".

“ 4-T bekraftar ocksa fynden fran tidigare, kortare, studier att initiering av
insulinbehandling med Levemir® innebar en I13g risk fér hypoglykemier och en
viktuppgang som ar mindre &n fér andra insulinbehandlingar®®” enligt Mads
Krogsgaard Thomsen.

" Vi ar stolta dver att - tillsammans med Diabetes UK - ha stéttat denna studie
som framdver kommer att ses som ett stort framsteg vad géller forstaelsen for
hur man p& bésta satt kan inleda och intensifiera insulinbehandling vid typ 2-
diabetes allteftersom sjukdomen fortskrider” avslutar Mads Krogsgaard
Thomsen.

For ytterligare information vanligen kontakta:

Sara Jensen, Novo Nordisk Scandinavia AB, tel: 0706-38 89 37,

e-post: sajn@novonordisk.com
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Om Levemir® (insulin detemir) *

Levemir® (insulin detemir) &r ett I3ngverkande modernt insulin (insulinanalog) med indikationen behandling
av diabetes mellitus hos vuxna samt ungdomar och barn i aldrarna 6-17 ar.

Vid kombination med perorala antidiabetika rekommenderas administrering av Levemir® en gadng om dagen
med en initialdos p& 10 E eller 0,1-0,2 E/kg. Injektionen kan ges vilken tid som helst, men p8 samma
tidpunkt varje dag. Dosen Levemir® &r individuell och faststélls med hansyn till patientens behov.

Nar Levemir® anvands som en del av en basal-bolus insulin regim ska Levemir® administreras en eller tva
o . o . . . . . ..
ganger dagligen beroende pa patientens behov. Doseringen av Levemir® ska justeras individuellt.

Effektdurationen &r upp till 24 timmar beroende pd dos, vilket gér att Levemir® kan administreras en eller tva
génger dagligen.

Levemir® administreras subkutant genom injektion i bukvaggen, 1&ret, éverarmen, deltoideusregionen eller
den gluteala regionen. Injektionsstéllet bor skiftas inom samma omrade.

Levemir® finns i FlexPen® och InnolLet®, férfylida insulinpennor samt Penfill®, cylinderampull. Levemir® har
anvants i Europa sedan mars 2004 och ar i nulaget godkant i mer éan 50 lander i hela varlden.

Om Novo Nordisk

Novo Nordisk is a healthcare company and a world leader in diabetes care. In addition, Novo Nordisk has a
leading position within areas such as haemostasis management, growth hormone therapy and hormone
replacement therapy. Novo Nordisk manufactures and markets pharmaceutical products and services that
make a significant difference to patients, the medical profession and society. With headquarters in Denmark,
Novo Nordisk employs approximately 28,500 employees in 81 countries, and markets its products in 179
countries. Novo Nordisk’s B shares are listed on the stock exchanges in Copenhagen and London. Its ADRs
are listed on the New York Stock Exchange under the symbol ‘NVO’. For more information, visit
novonordisk.com.
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