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Nya kliniska data stddjer anvdndandet av Levemir® pa
barn i aldrarna 2 till 5 ar

Nya kliniska data har publicerats i Pediatric Diabetes som visar att Levemir®
(insulin detemir), Novo Nordisk Iangverkande insulinanalog, &r lika effektiv som
humant basinsulin, fér barn i 8ldrarna 2 till 5 8r med typ 1-diabetes. Dessutom
ar Levemir® forknippat med lagre risk for hypoglykemier (18gt blodsocker).! I
dagslaget har ingen Iangverkande insulinanalog indikation fér barn mellan 2 till 5
ars alder. Novo Nordisk arbetar nu med att uppdatera indikationstexten for
Levemir® och hoppas pa att Levemir blir den férsta Iangverkande insulinanalog
som rekommenderas fér sa sma barn.

- Tyvérr &r det barn med typ 1-diabetes under sex ars alder som |dper
storst risk att drabbas av allvarliga hypoglykemier och stdrst risk att
drabbas av akuta diabeteskomplikationer?. Det &r darfor sarskilt viktigt att
studera sakerheten hos denna unga grupp, sager huvudprévare Dr Nandu
Thalange pa Norfolk and Norwich University Hospital, Norwich.

Den fordefinierade, stratifierade subgruppsstatistiken visar att barn i dldrarna 2
till 5 &r som behandlades med Levemir® tillsammans med den snabbverkande
insulinanalogen NovoRapid® (insulin aspart), fick farre dagliga och nattliga
hypoglykemier jamfért med de som behandlades med humant basinsulin
(neutralt protamin Hagedorn insulin) och NovoRapid® (hypoglykemier under 24
timmar: 50.6 respektive 78.3 per patientdr; nattliga hypoglykemier: 8.0
respektive 17.4 per patientar).

Trots att ingen statistisk analys har kunnat genomféras pa grund av att det var
fa patienter i denna aldersgrupp, sa kan man faststélla att skillnaderna i
hypoglykemirisk foljer samma mdnster som man fann i den totala gruppen, dar
skillnaden visade sig vara statistiskt signifikanta®. Inga patienter som
behandlades med Levemir® fick allvarliga hypoglykemier, jamfort med sex
rapporterade allvarliga hypoglykemier i tre patienter som behandlades med
humant basinsulin.

- Detta ar den férsta kliniska randomiserade studien med basinsulin som
genomforts pd pediatriska patienter med typ 1 diabetes och som dessutom
involverade en signifikant proportion av barn under 6 ar. Resultaten visar
pa kliniskt relevanta sakerhetsférdelar med Levemir® for dessa véldigt
unga patienter jamfért med humant basinsulin, menar Dr Nandu Thalange.
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N&r det géller den glykemiska kontrollen var HbA;. likvardigt mellan de tva
grupperna vid studiens start (7,4% respektive 7,3% foér Levemir-gruppen jamfort
med NPH-gruppen)*, och férandrades lite éver ett ar (7,3% respektive 7,5%).
Fasteblodsockret var likvardigt vid studiens start (8,44 respektive 8,56 mmol/I)
och minskade under studien i bada grupperna (-1,0 respektive -0,45 mmol/l).
Levemir® var férknippat med en minskning i Z viktscore (kroppsvikt
standardiserad for alder och koén) pa -0,17, medan gruppen som fick humant
basinsulin 6kade med +0,03.

Sammanfattningsvis visar studieresultaten att Levemir® och NovoRapid® &r en
lika effektiv behandling som humant basinsulin och NovoRapid® fér sma barn
med typ 1-diabetes och ar forknippat med lagre risk for hypoglykemier.

Om var ansékan om en uppdatering av indikationstexten gar igenom, sa blir
Levemir® den forsta Iangverkande insulinanalogen med en indikation for
anvandning av barn fran 2 ars alder. Det blir ocksd den andra Novo Nordisk
insulinanalog efter NovoRapid® som &r sdker att anvanda i denna grupp®.
Detta bekraftar vart 13ngsiktiga atagande att utveckla behandlingsmetoder for
alla patienter med férbattrad sakerhetsprofil, sager Christina Lloyd, Medical
Director pa Novo Nordisk Scandinavia AB.

Studien publicerades online i Pediatric Diabetes den 21 mars 2011. Det ar en
subgruppsanalys av en studie med barn i dldrarna 2 till 16 ar. Resultaten fran
hela studien véntas bli publicerade senare i ar.

Foér mer information, vidnligen kontakta:

Sara Jensen, Novo Nordisk Scandinavia AB,
Telefon: 040 38 89 37, 0706-38 89 37
SaJn@novonordisk.com

Om Novo Nordisk

Novo Nordisk ar ett ldkemedelsféretag som &r vérildsledande inom diabetesbehandling. Dessutom
har Novo Nordisk en ledande position inom omr8den som blédningsbehandling,
tillvdxthormonbehandling och hormonserséattnings-behandling. Novo Nordisk tillverkar och
marknadsfér Idkemedelsprodukter och tjdnster som gbr en stor skillnad fér patienterna,
v8rdpersonalen och samhéllet. Novo Nordisk, med huvudkontor i Danmark, har cirka 30 900
anstéllda i 76 léander och marknadsfér sina produkter i 179 ldnder. Novo Nordisks B-aktie &r
noterad p§ NASDAQ OMX i Képenhamn. ADR-aktien &r noterad p§ New York-bérsen under
symbolen "NVO". F6r mer information, bes6k novonordisk.com.

* HbAlc varden i texten @&r omvandlade till svensk matmetod, Mono-S. I studien redovisas vardena enligt
internationell standard, DCCT, ca 1% hogre
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