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Analogi insuliny Novo Nordisk - profil bezpieczenstwa

W odpowiedzi na pytania dotyczgce najnowszych doniesien nt. bezpieczenstwa
insulin analogowych pragniemy wyjasni¢:

Opublikowane 26 czerwca b.r. w wydawanym przez Europejskie Stowarzyszenie
Badan nad Cukrzycg (EASD) czasopismie Diabetologia wyniki czterech badan
wskazujg na potencjalny zwigzek pomiedzy diugodziatajgcym analogiem insuliny
glargine a zwiekszonym ryzykiem zachorowania na nowotwory'. Wyniki badan
wskazujg, ze niektore analogi insuliny posiadajg strukture, ktdéra zwieksza
prawdopodobienstwo wigzania z receptorem IGF-1 odpowiedzialnym za podziaty
komorkowe?,

Opublikowane wyniki badan nie potwierdzajq takich wtasciwosci w odniesieniu do
insulin analogowych Novo Nordisk, tj.: Levemir® (insulina detemir), NovoRapid®
(insulina aspart), oraz NovoMix®. Ponadto:

- Prowadzone na przestrzeni ostatnich 20 lat badania analogéw insuliny
Novo Nordisk obejmowaty wigzanie z receptorem IGF-1. Tylko czasteczki
wykazujace podobny Ilub korzystniejszy niz insulina ludzka wskaznik
wigzania insuliny z receptorami insulinowym i receptorem IGF-1
przechodzity do dalszych etapéw badan?®.

- Dostepne wyniki badan nad powinowactwem do receptordw i rozrostem
komorek wskazuja, ze insulina aspart (analog insuliny obecny w
produktach NovoRapid® i NovoMix®) posiada profil bezpieczehstwa in vitro
réwny insulinie ludzkiej’*.

- Levemir® w poréwnaniu z insuling ludzka wyrdznia sie réwnym lub nieco
nizszym wzglednym powinowactwem do receptora IGF-1 niz do receptora
dla insuliny*~.

- Dostepne na rynku analogi Novo Nordisk podlegaty szczegdtowej ocenie
bezpieczenstwa w  randomizowanych, kontrolowanych badaniach
klinicznych i obserwacyjnych, jak réwniez sg stale monitorowane w
ramach obligatoryjnego systemu raportowania zdarzen niepozadanych.
Firma Novo Nordisk nie otrzymata zadnych sygnatéw dotyczacych zwigzku
wystgpienia zmian nowotworowych w przypadku stosowania
ktéregokolwiek z trzech analogéw insuliny.
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Insulina i receptory IGF-1

Insulina moze wigzac sie z dwoma réznymi rodzajami receptorow: dla insuliny i
dla IGF-1 (insulinopodobnego czynnika wzrostu 1). Wigzanie z receptorami dla
insuliny powoduje gtdwnie obnizenie poziomu cukru, natomiast wigzanie z
receptorem IGF-1 pobudza gtdwnie podziaty komoérek. Insulina wigze sie ponad
500-krotnie silniej z receptorem dla insuliny niz z receptorem IGF-1. Jezeli ten
stosunek zostanie niekorzystnie zmieniony wskutek modyfikacji czasteczki
insuliny, analog insuliny moze zwieksza¢ ryzyko rozrostu komorek za
posrednictwem receptora IGF-1.

Referencje:

1. www.diabetologia-journal.org/

2. Baserga R, Peruzzi F, Reiss K (2003): The IGF-1 receptor in cancer biology.
Int J Cancer 107: 873-877

3. Gammeltoft S, Hansen BF, Dideriksen L, Lindholm A, Schaffer L, Trib T,
Dayan A, Kurtzhals P (1999):Insulin aspart, a novel rapid-acting human insulin
analogue. Exp Opin Invest Drugs 8 (9): 1431-1442

4. Kurtzhals P, Schéffer L, Sgrensen A, Kristensen C, Jonassen I, Schmid C, Trib
T (2000): Correlations of receptor binding and metabolic and mitogenic
potenticies of insulin analogs designed for clinical use. Diabetes

49: 999-1005

5. Center for Drug Evaluation and Research, FDA. Application number 21-536:
Pharmacology review of insulin detemir

Dodatkowych informacji udziela:

Renata Figura-Dobrowolska
Communications Manager
Tel. : +48 22 444 4900

Faks : +48 22 444 4901
E-mail: refi@novonordisk.com

NNST_Diabetologia_online_2009.06.29_v1 Strona 2z 2



