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Signifikant battre blodsockerkontroll och 30%
farre hypoglykemier med Tresiba®i ny studie

I en real world data studie pd vuxna med typ 2 diabetes var behandling med Tresiba®
(insulin degludek) associerat med en signifikant férbattring av HbA1lc och farre
hypoglykemier jamfort med dem som behandlades med insulin glargin U-300.

CONFIRM ar en retrospektiv real world evidence studie (RWE) dar man jamfor effekten
hos Tresiba® med insulin glargin U-300 hos 4 056 vuxna personer i USA med typ 2
diabetes som inte behandlats med basinsulin. Studien visade att behandling med
Tresiba® var associerat med en signifikant béattre blodsockerkontroll, jamfort med dem
som behandlades med insulin glargin U-300 (-16 mmol/mol vs 12 mmol/mol; p=0,029)
efter sex manader.!

Resultaten presenterades 25 juni vid Amerikanska Diabetesforbundets vetenskapliga
kongress (ADA) i Orlando, USA.

"Tresiba® &r associerat med en signifikant béattre blodsockerkontroll och 30% lagre risk
for hypoglykemier jamfért med insulin glargine 300 E/ml vid start av insulinbehandling
hos individer med typ 2 diabetes, visat i en stor real-world evidence studie, CONFIRM-
studien,” séger professor Johan Jendle, dverldkare Orebro universitetssjukhus.

Resultaten visade dessutom att férekomsten av hypoglykemier var associerat med 30 %
lagre risk vid behandling med Tresiba® jamfért med insulin glargin U-300 (p=0,045).1
Hypoglykemiska handelser registrerades enligt den internationella
sjukdomsklassifikationens (ICD) diagnoskoder 9/10, efter att diagnos stallts av en
vardgivare.?2

I ett annat sekundart effektmatt visade CONFIRM att behandling med Tresiba® var
associerat med att fullfélja sin behandling. Bland dem som behandlades med insulin
glargin U-300 hade 37 % fler personer avbrutit sin behandling efter tva &r (p<0,001).1
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“Resultaten i CONFIRM férstérker dem frdn randomiserade kontrollerade studier och visar
att behandling med Tresiba® hos patienter med typ 2 diabetes &r associerat med en lagre
blodsockerniv8 samtidigt som risken fér hypoglykemi minskar, en av de mest fruktade
avigsidorna med insulinbehandling”, séger Christina Ostberg Lloyd, medicinsk och klinisk
forskningsdirektdr pa Novo Nordisk Scandinavia. “Studien visade att sannolikheten fér att
man féredrar att kvarstd p8 sin behandling, &r stérre om man behandlas med Tresiba®”.

"Real world data studier som CONFIRM genererar data p§ det vdrde som en behandling
kan tillféra en patient i hens vardag och vad det betyder i det "verkliga livet”. Dessa
studier &r ett viktigt komplement till randomiserade kliniska studier, d.v.s. sddana som &r
en férutséttning for ett regulatoriskt godkdnnande av en produkt”, sager Christina
Ostberg Lloyd.

Om CONFIRM-studien

CONFIRM-studien ar en retrospektiv real world evidence studie, dvs en icke-
interventionell jamférande studie som understkte Tresiba® och insulin glargin U-300
(Toujeo®) hos 4 056 insulinnaiva (ej tidigare behandlade med basinsulin under minst 365
dagar) vuxna personer med diabetes typ 2 i USA. Studiegrupperna var lika stora (n=2
028) och patienterna i varje grupp var jamforbara vid studiestart. Patienterna hade dalig
glukoskontroll och stod p& behandling med en eller fler glukossankande lakemedel
(tabletter eller en GLP-1 RA) och hade forskrivits Tresiba® eller insulin glargin U-300 i
enlighet med lokal praxis. Elektroniska journaler hamtades fran ett flertal halso- och
sjukvardssystem i USA. Det primara effektmattet var férdandringar i HbAlc
(blodsockerkontroll) frdn studiestart fram till uppféljning sex manader senare. Sekundéra
effektmatt omfattade hypoglykemifrekvens, andel patienter med minst en
hypoglykemiepisod och férekomst av avbruten behandling.

Som alla Real world data studier var CONFIRM inte randomiserad och omfattas darfér av
en del férvantade begransningar som Real world data studier &r foremal féor. I CONFIRM
innebar detta bland annat en underrapportering av hypoglykemi som dock ar jamfoérbar i
bdda behandlingsarmarna.

Om hypoglykemi

Hypoglykemi intréffar nar blodsockernivaerna &r for 13ga och inte kan férse kroppens
organ med den energi de behéver. Hypoglykemi kan orsaka en rad symtom, inklusive
forvirring, skakningar, svettningar, 6kad hjartfrekvens, koncentrations- och
talsvarigheter och kan, i svara fall, leda till krampanfall eller koma.3®

Om Tresiba®

Tresiba® &r ett Iangverkande insulin som ar godkant for diabetes typ 1 och 2 samt hos
barn frén ett ars alder. Tresiba® tas en gang om dagen och finns tillgédngligt i Novo
Nordisks injektionspenna FlexTouch® med mangderna 100 enheter/ml respektive 200
enheter/ml. Tresiba® U-100 FlexTouch® kan leverera upp till 80 enheter insulin i en enda
injektion. Tresiba® U-200 FlexTouch® kan uppna en dos om 160 enheter i en enda
injektion.
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Om Novo Nordisk

Novo Nordisk &r ett globalt ldkemedelsféretag med mer dn 95 8rs erfarenhet av
innovation och ledarskap inom diabetesbehandling. Med detta i bagaget har vi samlat
erfarenheter och kunskaper s§ att vi dven kan hjédlpa ménniskor som drabbas av andra
svéra kroniska sjukdomar: blédarsjuka, tillvéxtrubbningar och fetma.

Novo Nordisk, med huvudkontor i Danmark, har cirka 42.100 anstéllda i 79 léander och
marknadsfér sina produkter i fler 4n 180 lander.

For mer information, vanligen kontakta:

Niels Abel Bonde, General Manager, Novo Nordisk Scandinavia AB
Telefon: +46 733259909, NSAB@novonordisk.com

Christina Ostberg Lloyd, Clinical Medical Regulatory Director, Novo Nordisk Scandinavia
AB, Telefon: +46 706388922, CSLY@novonordisk.com
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