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Nya data forstarker sadkerhetsprofilen for
Levemir® (insulin detemir)

En metaanalys av kliniska data pd Levemir® har idag tisdagen den 20 oktober
2009 publicerats online i Diabetologia?

Dessa data bekraftar att Novo Nordisk Iangverkande insulinanalog Levemir®
(insulin detemir) inte &r forknippad med ndgon 6kad férekomst av cancer,
jamfért med humaninsulin®.

Analysen genomfdrdes for att félja upp en serie publikationer i EASD:s tidskrift
Diabetologia®. Dessa publikationer indikerar, &ven om resultaten &r tvetydiga
pga. metodologiska begransningar, att det kan finnas ett potentiellt samband
mellan en annan l&ngverkande insulinanalog och cancer. I den redaktionella
text som ocksa publicerades, forklarades att grunden fér en sadan méijlig
koppling ar att vissa insulinanaloger har en struktur som gér dem mer benagna
att binda till IGF-1-receptorn, som under experimentella férhallanden visats
kunna gynna tumeértillvaxt®3,

I den nu offentliggjorda metaanalysen bedémdes den relativa risken for
cancerdiagnos under klinisk behandling med Levemir®. Analysen inkluderade
totalt cirka 9 000 patienter i 21 randomiserade, kontrollerade studier och
jamférde férekomsten av cancer hos patienter som fick Levemir® kontra
patienter som fick antingen humaninsulin (NPH-insulin) eller insulin glargin
(Lantus®).

Studierna dar Levemir® jamférdes med NPH-insulin visade att behandling med
Levemir® férknippades med en statistiskt signifikant lagre férekomst av cancer
jamfort med NPH-insulinbehandling (0,36 fall per 100 patientdr i Levemir®-
gruppen jamfort med 0,92 fall i NPH-insulingruppen; p<0,05).

Férekomsten av cancer vid Levemir®-behandling var ocksd numeriskt lagre &n
vid behandling med insulin glargin, men skillnaden var inte statistiskt
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signifikant (0,87 fall per 100 patientdr i Levemir®-gruppen jamfort med 1,27
fall i insulin glargin-gruppen; p>0,05).

Dessa data presenterades for forsta gangen pa EASD-kongressen i Wien den 1
oktober av David Russel-Jones, Royal Surrey County Hospital, UK. Fér mer
information om detta symposium ga in p& www.easd.org (webcast “Diabetes
therapy and cancer”).

For ytterligare information vanligen kontakta:

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

e-post: sajn@novonordisk.com

Om Levemir® (insulin detemir) *

Levemir® (insulin detemir) &r ett I8ngverkande modernt insulin (insulinanalog) med indikationen behandling
av diabetes mellitus hos vuxna samt ungdomar och barn i 8ldrarna 6-17 &r.

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

N&r Levemir® anvdnds som en del av en basal-bolus insulin regim ska Levemir® administreras en eller tvd
ganger dagligen beroende pa patientens behov. Doseringen av Levemir® ska justeras individuellt.
Effektdurationen &r upp till 24 timmar beroende pa dos, vilket gér att Levemir® kan administreras en eller tva
ganger 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 nuldget godkant i mer &n 50 ldnder 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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