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Fiasp (insulinum aspartum)
Prehled pro pripravek Fiasp a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Fiasp a k cemu se pouziva?

Fiasp je léCivy pripravek, ktery se pouziva k |écbé déti od jednoho roku véku a dospélych s diabetem.
Obsahuje Ié¢ivou latku inzulin aspart, co? je rychle pdsobici inzulin.

Jak se pripravek Fiasp pouziva?

PFipravek Fiasp je injekCni roztok dostupny v injekcénich lahvickach, zasobnich viozkach nebo
predplnénych perech, pficemz jeho vydej je vazan na lékafsky predpis. Obvykle se podava injekéné
pod k{Zi do bficha nebo horni ¢asti paze bezprostiedné pred jidlem, v pripadé potieby se véak mize
podat do 20 minut od zahajeni jidla. Davka zavisi na hladiné glukdzy (cukru) v krvi pacienta. Tato
hladina by méla byt pravidelné kontrolovana za Ucelem stanoveni davky, jez hladinu cukru v krvi dobfe
kontroluje. Pfi injek&énim podavani pod kiZi je nutné pripravek Fiasp pouzivat v kombinaci se
stfedn&dobé nebo dlouhodobé pdlsobicim inzulinem uZivanym alespof jednou denné.

Pripravek Fiasp Ize pouZivat také ke kontinudlni infuzi inzulinu pod kdZi pomoci pumpy nebo mdze byt
injekéné podan do zily, avSak pouze lékafem nebo zdravotni sestrou.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Fiasp naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Fiasp plsobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém je hladina glukdzy v krvi vysoka - bud’ proto, ze organismus
nedokaze vytvaret inzulin (diabetes 1. typu), nebo proto, Ze organismus nevytvari dostatecné mnozstvi
inzulinu ¢ ho neumi efektivné vyuzit (diabetes 2. typu). Nahrazkovy inzulin v pfipravku Fiasp plsobi
stejné jako prirozené vytvareny inzulin a napomaha glukdze vstupovat z krve do bunék, ¢imz
kontroluje hladinu glukdzy v krvi a potlacuje pfiznaky a komplikace diabetu. Po injekénim podani se
inzulin aspart dostane do krevniho ob&hu rychleji nez lidsky inzulin, a plsobi tudiz rychleji.
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Jaké pFinosy pripravku Fiasp byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Fiasp pfi snizovani hladiny glukdzy v krvi v ramci IéCby diabetu byly prokazany ve
¢tyrech hlavnich studiich.

Ve dvou studiich byl pfipravek Fiasp pfinejmensim stejné ucinny jako jiny inzulin, pfipravek
NovoRapid. Jak pripravek Fiasp, tak pfipravek NovoRapid obsahuji inzulin aspart, pripravek Fiasp
nicméné obsahuje nékteré odliSné slozky, které maji napomoci jeho rychlému vstfebavani. Hlavnim
méritkem ucinnosti byla schopnost pripravku sniZit krevni hladinu glykosylovaného hemoglobinu
(HbA1c), coz je latka, ktera je ukazatelem toho, jak dobre je kontrolovana hladina glukdzy v krvi

v prib&hu ¢asu. Z jedné studie zahrnujici 1 143 dospélych s diabetem 1. typu, jejichZ po&ateéni
hodnota HbAic byla pfiblizné 7,6 %, vyplynulo, Ze po 6 mésicich 1&Cby doslo pfi podavani pripravku
Fiasp v dobé jidla k poklesu hodnoty HbA:c 0 0,32 procentniho bodu, zatimco pfi podavani jiného
inzulinu doslo k poklesu o 0,17 procentniho bodu. V druhé studii zahrnujici 689 dospélych s diabetem
2. typu dosSlo po 6 mésicich l1é¢by k poklesu hodnoty HbAic 0 1,38 procentniho bodu (z pocatecni
hodnoty 7,96 %) pfi podavani pripravku Fiasp a o 1,36 procentniho bodu (z pocatecni hodnoty
7,89 %) pfi podavani srovnavaciho pfipravku.

Ve treti studii, kterd zahrnovala 236 dospélych s diabetem 2. typu a pocatecni hodnotou HbA1c
priblizné 7,9 %, bylo zjisténo, ze doplnéni pfipravku Fiasp podavaného v dobé jidla k I1écbé dlouhodobé
plsobicim inzulinem a antidiabetikem metforminem vede ke zlep3eni kontroly hladiny glukézy v krvi.
(V této studii nebyl pfipravek Fiasp pfimo srovnavan s zadnym jinym inzulinem podavanym v dobé
jidla.) U pacient( Ié¢enych pFipravkem Fiasp doslo po 18 tydnech k poklesu hodnoty HbA1c

o0 1,16 procentniho bodu ve srovnani s pacienty uZivajicimi pouze dlouhodobé pUsobici inzulin

a metformin, u kterych doslo k poklesu o 0,22 procentniho bodu.

Ctvrté studie, kterd zahrnovala 777 dospivajicich a déti od 2 let véku a po¢atecni hodnotou HbA:c
priblizné 7,6%, porovnavala pripravek Fiasp (podavany v dobé jidla nebo 20 minut po jeho zahajeni)
s pripravkem NovoRapid (podavanym v dobé jidla). V této studii byl pripravek Fiasp pfinejmensim
stejné G¢inny jako srovnavaci pfipravek: u pacient(, kterym byl podavan pfipravek Fiasp v dobé jidla,
nedodlo k témé&r zadné zméné hodnoty HbA:c (narlst o 0,05 procentniho bodu), pfi¢emz podobny
mirny narlst byl zaznamendn u pacientl, kterym byl podavén piipravek Fiasp po jidle (nardst

0 0,35 procentniho bodu) &i pripravek NovoRapid v dobé jidla (narlst o 0,23 procentniho bodu).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fiasp?

Nejéast&jdim nezddoucim G&inkem piipravku Fiasp (ktery miZe postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
hypoglykemie (pfrilis nizkad hladina cukru v krvi). PFi porovnani s jinymi inzuliny uzivanymi v dobé jidla
mdzZe pii podavani pripravku Fiasp dojit k rychlej$imu rozvoji hypoglykemie. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Fiasp je uveden v pFibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Fiasp registrovan v EU?

Ve studiich pFipravku Fiasp byl prokazan klinicky vyznamny pfinos pfi snizovani hladiny glukézy v krvi.

Ve srovnani s jiz registrovanym pfipravkem NovoRapid, ktery obsahuje inzulin aspart, dochazi

u dospélych, jimz je podavan pfipravek Fiasp, k rychlejsSimu sniZeni hladiny glukdzy v krvi, i kdyz
celkovy rozsah ucinku v ramci sniZzeni hladiny glukdzy je podobny. Neni nicméné jasné, zda to méni
miru rizika diabetickych komplikaci. Celkova mira a zavaznost neZzadoucich G¢inkl byla srovnatelna
s pripravkem NovoRapid, ackoli v prvnich dvou hodinach po podani pfipravku Fiasp dochazelo Castéji
k rozvoji hypoglykemie. Pfinosy pfipravku Fiasp byly prokazany také u déti. Pfestoze pripravek Fiasp
nebyl zkouman u déti mladsich 2 let, pfedpoklada se, ze ma priznivy vliv i na mladsi déti. Mirné
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zvySené riziko hypoglykemie v noci u déti IéCenych pfFipravkem Fiasp je uvedeno v informacich
o pfipravku a je povazovano za zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Fiasp prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Fiasp?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Fiasp, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech léc&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Fiasp prib&zné sledovany. Nezadouci
ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Fiasp jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera
nezbytna opatfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fiasp

Pfipravku Fiasp bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 9. ledna 2017.

Dalsi informace o pripravku Fiasp jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2019.
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