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LEHDISTOTIEDOTE 2.9.2002

Lyhennelmé numero 1243. Suullinen esitys OP 25. Vuoden kestéva Detemir-insuliinin turvallisuus- ja tehokkuustutkimus tyypin
1 diabetesta sairastavilla tutkimushenkil 6ill&. Suotuisa painonkehitys ja yollisen hypoglykemian riskin pieneneminen.

Lyhennelma numero 1335. Suullinen esitys OP 25. Pienempi ja helpommin ennustettava paastoveren glukoosipitoisuus ja
pienempi yollisen hypoglykemian riski kerran vuorokaudessa annettavalla Detemir-insuliinilla verrattuna NPH-insuliiniin tyypin
1 diabetesta sairastavilla tutkimushenkil il &.

Lyhennelmd numero 1316. Posteri numero 799, posteritapahtuma B. Pienempi ydllisen hypoglykemian riski ja suotuisa

painonkehitys tyypin 1 diabetesta sairastavilla tutkimushenkildilla 12 kuukauden Detemir-insuliinihoidon jélkeen verrattuna
NPH-insuliinihoitoon.

Painonlasku tuo lisdar voa Detemir-insuliinihoitoon

Euroopan diabetestutkijoiden yhdistys (European Association for the Study of Diabetes,
EASD), Budapest, keskiviikko 4.9.2002.

— Tuhansien usdita insuliinipistoksia vuorokaudessa tarvitsevien diabeetikoiden kokema
painonnousu saattaa pian olla historiaa. EASD:n konferenssissa julkaistiin tan&an tulokset
kolmesta kliinisesta tutkimuksesta, joihin osallistui kaikkiaan yli 1300 diabeetikkoa.

— Kun Detemir-insuliinia annettiin potilaille kerran vuorokaudessa, heidan painonsa laski,
mistéa on hoidon kannalta merkittavaa hyoétya, kertoi tohtori Eberhard Standl, joka on

johtava tutkija yhdessa edella mainituista tutkimuksista

Detemir-insuliini  on liukoinen perusinsuliinianalogi, jonka pH on neutraali ja jonka
pitk&vaikutteisuus perustuu ainutlaatuiseen menetelmaddn. Taman vuoksi |é8kkeen

vaikutusprofiili on tasainen ja helposti ennustettavissa.

— Detemir-insuliinin kayttoon liittyy muiden etujen liséksi hyvin suotuisia painovaikutuksia,
joiden ansiosta se on hoitokdyttssd merkittévasti edullisempi muihin insuliinivalmisteisiin
verrattuna, kertoi tohtori Eberhard Standl Mtinchenin diabetestutki musi nstituutista.

Samankaltaisessa tutkimuksessa, johon osalistui 308 tutkimushenkil6d ja joka tehtiin
12 kuukauden aikana, Detemir-insuliinilla oli hyvin suotuisa vaikutus painoon: potilaiden paino
laski merkitsevasti Detemir-insuliinia kaytettaessa®. N&itd havaintoja tukee kolmas tutkimus,
jossa todettiin painonlaskua Detemir-insuliiniryhmassa ja painonnousua NPH-insuliiniryhmassa
(tavallisesti kaytetty insuliini, neutraali protamiini-Hagedorn—insuliini) 6 kuukauden hoidon
jalkeer’.



Kakki kolme tutkimusta osoittavat, ettd hoitotasapainon ollessa sama HbA;c:lla mitattuna
Detemir-insuliini laskee painoa merkitsevasti ja pienentéa ydllisen hypoglykemian riskia

vertailuval misteeseen verrattuna.

Tutkimusten perustiedot:

Tutkimus A Tutkimus B* Tutkimus C°
Tutkimushenkil 6iden 252 308 747
lukumaara tutkimuksen
loppuessa
Tutkimushenkil 6iden keski-ika | 41,6 (+12,9) 40,3 (x12,9) 40,5 (x12,3)
Tutkimuksen kesto 12 kuukautta 12 kuukautta 6 kuukautta
L ahtotason HbA1c Ei merkitsevéa | Ei merkitsevéa | Ei merkitsevéa
eroa Detemir- eroa Detemir- eroa Detemir-
insuliinin ja insuliinin ja insuliinin ja
NPH-insuliinin | NPH-insuliinin | NPH-insuliinin
vailla valilla valilla
7,7% 7,53 % Detemir- | Detemir-
(Detemir- insuliini vs insuliini vs
insuliini £1,26; | 7,99 % NPH-insuliini
NPH-insuliini | NPH-insuliini  {0,12 % (95 %
+1,19) LV:[-0,25;
0,02])
Painonmuutos.
NPH-insuliini +1,4 kg +1,4 kg +0,4 kg
Detemir-insuliini -0,3 kg +0,1 kg -0,2kg
- _p-avo 0,002 < 0,001 0,003
Y ollisen hypoglykemian riskin
pieneneminen:
Detemir-insuliini vs —29 % -32% —26 %
NPH-insuliini
p-arvo 0,067 0,016 0,003

Detemir-insuliinia koskevia vaiheen 111 Kliinisia tutkimuksia tehdéén parhaillaan 1isé4, ja mukana

on sekatyypin 1 etté tyypin 2 diabetesta sairastavia henkil 6ita.

Tutkimukset ja havainnot

Tohtori Standlin ja hénen tydtover eidensa tekemé tutkimus®

Tutkimuksessa selvitettiin Detemir-insuliinin ja NPH-insuliinin turvallisuutta ja tehokkuutta
12 kuukauden gjan 252 aikuisella henkil6ll4, jotka sairastavat tyypin 1 diabetesta. Tutkimus oli

kansainvalinen avoin rinnakkai sryhmissa tehtéva monikeskustutkimus, johon kuului 6 kuukauden



satunnaistettu  hoitojakso, jota seurasi 6 kuukauden jatkotutkimus. Kaikki tutkimukseen

osallistuneet henkil 6t saivat ateriainsuliinina kahdesti vuorokaudessa liukoista ihmisinsuliinia.

Tutkimus osoitti, ettd hoitotasapainon ollessa sama HbA; c:1la mitattuna (7,9 % Detemir-insuliinia
kaytettdessa ja 7,8 % NPH-insuliinia kaytettdessd) yollisen hypoglykemian riski on pienempi
Detemir-insuliinia kaytettéessa kuin NPH-insuliinia kytettdessd (Detemir-insuliini verrattuna
NPH-insuliiniin = 0,71; p = 0,067).

Tutkimus osoitti my6s, etta Detemir-insuliinihoitoa saaneen ryhméan ja NPH-insuliinihoitoa
saaneen ryhman vélilla oli merkitseva ero painonlaskun suhteen 12 kuukauden hoidon jakeen
(1,7 kg; p=0,002).

De Leeuwin ja hanen tydtover eidensa tekema tutkimus?

Tutkimuksessa verrattiin Detemir-insuliinin ja NPH-insuliinin pitkan aikavalin turvallisuutta,
hypoglykemiariskia ja tehokkuutta 12 kuukauden hoidon jalkeen. Tutkimus oli kansainvalinen
avoin rinnakkaisryhmissa tehty tutkimus, johon osallistui 308 tyypin 1 diabetesta sairastavaa
henkil6d, jotka saivat Detemir-insuliinia tai NPH-insuliinia perusbolushoitona (kahdesti
vuorokaudessa) yhdessa nopeavaikutteisen aspartinsuliinin kanssa.  Tutkimukseen kuului
6 kuukauden satunnaistettu hoitojakso, jota seurasi 6 kuukauden jatkotutkimus. Kaikkiaan 308

tutkimushenkil 68 oli mukana koko 12 kuukauden tutkimuksen gjan.

Tutkimus osoitti, etta hoitotasapaino oli samanlainen osallistujilla, jotka saivat Detemir-
insuliinihoitoa tai NPH-insuliinihoitoa (7,53 % Detemir-insuliinia kaytettdessd ja 7,59 %
NPH-insuliinia kaytettdessd) mitattuna HbA:¢:lla, yhdeksénkohtaisella verenglukoosiprofiililla ja
paastoplasmanglukoosilla (10,7 mmol/l  Detemir-insuliinia  kaytettéessa ja 10,8 mmol/I
NPH-insuliinia kaytettdessd). Detemir-insuliinin kayttdén osoitettiin liittyvan 32 % (p = 0,016)

pienempi yollisen hypoglykemian riski NPH-insuliinin k&yttéon verrattuna.

12 kuukauden hoidon jalkeen hoidon jakeisen keskipainon ero oli merkitsevasti parempi
Detemir-insuliinia saaneilla NPH-insuliinia saaneisiin  verrattuna (keskinousu |éht6tasosta
(71,4 kg) detemirinsuliinia saaneilla 71,5 kg verrattuna 72,8 kg:aan; p < 0,001).

Professori Russell-Jonesin ja hanen tyttovereidensa tekemé tutkimus®
Tutkimuksessa verrattiin verenglukoosin hoitotasapainoa, hypoglykemiariskia ja painoeroja sen

jalkeen, kun potilaat olivat saaneet 6 kuukauden aan Detemir-insuliinihoitoa tai
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NPH-insuliinihoitoa, jonka yhteydessd heille annettiin myds liukoista ihmisinsuliinia
bolusannoksina. Tutkimus oli kansainvalinen avoin rinnakkaisryhmissa tehty satunnaistettu
monikeskustutkimus, johon osallistui 747 tyypin 1 diabetesta sairastavaa henkil 64

Tama tutkimus osoitti, etta Detemir-insuliinilla saavutettiin samanlainen hoitotasapaino kuin
NPH-insuliinilla HbAgc:lla mitattuna, mutta paastoplasman glukoosipitoisuudet olivat pienemmaét
Detemir-insuliinia kéytettéessa (1,16 mmol/l; p=0,001), ja potilaskohtainen pitoisuuksien
vaihtelu oli vahdisempaa ja helpommin ennustettavissa Detemir-insuliinia kaytténeilla verrattuna
NPH-insuliinia kayttaviin (p<0,001) tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden mitatessa
paastoveren glukoosi pitoisuutensa itse. Tutkimus osoitti myos, ettd yollisen hypoglykemian riski
Detemir-insuliinia kéytettéessa oli 26 % (p = 0,003) pienempi kuin NPH-insuliinia kéytettaessa.

Detemir-insuliinia kaytettdessa esiintyneen painonlaskun keskiarvon (0,2 kg) ja NPH-insuliinia

kaytettdessd esiintyneen vastaavan painonnousun ero oli erittdin merkitseva (p = 0,003).

Novo Nordisk kehitti ensmmaéisend yrityksena insuliinianaloggja.  Insuliinimolekyylin

muokkaamisen ansiosta uusien insuliinianalogien kaytto on diabeetikoille miellyttavampaa.

LISATIETOJA:
Novo Nordisk
Jane Murray, puh.: (+44) 7736 779895, Karsten Madsen, puh.: (+45) 4442 4137

Novo Nordisk on erikoistunut terveydenhuollon alan yritys ja maailman markkinajohtaja diabeteksen hoidon alalla.
Lisdksi Novo Nordiskilla on johtoasema esim. hemostaasin yllapidon, kasvuhormonihoidon ja
hormonikorvaushoidon alalla. Novo Nordisk tuottaa ja myy |aakevalmisteita ja |a8kealan palveluita, joilla on suuri
merkitys potilaille, 1&akéreille ja koko yhteiskunnalle. Novo Nordiskin paakonttori sijaitsee Tanskassa, ja silla on
palveluksessaan noin 17 500 tyontekijad 68 maassa. Yhtié myy tuotteitaan 179 maahan. Lisatietoa yhtidsta
osoitteesta www.novonor disk.com
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