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Kyinsu (inzulin ikodek/semaglutid)

Prehled pro pripravek Kyinsu a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Kyinsu a k cemu se pouziva?

Kyinsu je Iécivy pripravek pouzivany k 1é¢bé diabetu 2. typu. Pouziva se u dospélych, jejichz diabetes
neni dostate¢né& kontrolovan bazalnim inzulinem (pomalu pdsobicim typem inzulinu) nebo agonistou
receptoru GLP-1, coz je lé&ivo, které plsobi jako hormon GLP-1. Piipravek Kyinsu se pouziva

v kombinaci s dietou, cvicenim a antidiabetiky uzivanymi Usty.

Pripravek Kyinsu obsahuje IéCivé latky inzulin ikodek a semaglutid.
Jak se pripravek Kyinsu pouziva?

PFipravek Kyinsu je k dispozici ve formé predplnénych per. Podava se jednou tydné ve formé injekce
pod k@zZi, do stehna, horni ¢asti paze nebo bficha. Po patfi¢ném zaskoleni si pacienti mohou podavat
injekce pfipravku Kyinsu sami.

Pfed zahajenim léc¢by pfipravkem Kyinsu je tfeba ukondit 1é¢bu inzulinem nebo agonistou receptoru
GLP-1. PFi pfechodu na pripravek Kyinsu bude u pacienta pravidelné testovana hladina glukdzy v krvi
a lékar davku upravi podle potieb pacienta.

Vydej pfipravku Kyinsu je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Kyinsu
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i lékarnika.

Jak pFipravek Kyinsu plisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se v lidském téle nevytvaii dostatek inzulinu ke kontrole
hladiny glukdzy v krvi nebo pfi kterém lidské télo neni schopno inzulin U¢inné vyuzivat.

Pripravek Kyinsu obsahuje dvé lécivé latky: inzulin ikodek a semaglutid, které pomahaji kontrolovat
hladinu glukézy v krvi. Inzulin ikodek plsobi stejnym zplsobem jako pfirozené vytvareny inzulin,
plsobi véak déle.

Semaglutid, agonista receptoru GLP-1, plsobi stejnym zplsobem jako GLP-1 (hormon vytvafeny ve
stfevech), a to tak, ze zvysuje mnozstvi inzulinu uvolfiovaného slinivkou bfisni v reakci na pfijem
stravy. Tim napomaha kontrolovat hladinu glukézy v krvi.
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Jaké prinosy pripravku Kyinsu byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zarazeno vice nez 2 600 dospélych s diabetem 2. typu,

u nichZ nebylo dosazeno uspokojivé kontroly onemocnéni bud’ bazalnim inzulinem, nebo agonistou
receptoru GLP-1, bylo prokazano, zZe injekce pripravku Kyinsu podavané jednou tydné zlepsuji kontrolu
hladiny glukoézy v krvi.

Hlavnim méritkem Gcinnosti byly u vSech tfi studii hladiny latky zvané glykosylovany hemoglobin
(HbA1c) v krvi, nebot tato latka je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukdzy v krvi.
Snizeni hladiny HbA1c je znamkou lepsi kontroly hladiny glukézy v krvi.

e Do prvni studie bylo zarfazeno 1 291 dospélych, jejichz hladiny glukézy v krvi nebyly dostate¢né
kontrolovany kazdodennim podavanim bazalniho inzulinu. Pacientdim byl podavan bud’ pFipravek
Kyinsu, nebo inzulin ikodek, a to v kombinaci s jinymi antidiabetiky podavanymi peroralné, nebo
bez nich. Po jednom roce Ié¢by ¢&inilo primérné snizeni hladiny HbA1lc pfi uzivani pfipravku Kyinsu
1,55 procentniho bodu ve srovnani s 0,89 procentniho bodu pfi uzivani latky inzulin ikodek. Kromé
toho byla IéCba pripravkem Kyinsu spojena se snizenim télesné hmotnosti.

e Do druhé studie bylo zafazeno 683 dospélych, jejichz hladiny glukdzy v krvi nebyly dostatecné
kontrolovany agonistou receptoru GLP-1. Pacientiim byl podavan bud ptipravek Kyinsu, nebo
semaglutid, a to bud’s peroralnimi antidiabetiky, nebo bez nich. Po jednom roce snizil pfipravek
Kyinsu hladinu HbA1c u pacient v primé&ru o 1,35 procentniho bodu ve srovnani se snizenim
0 0,90 procentniho bodu u pacientl, kterym byl podavan semaglutid. V této studii se u osob
Ié¢enych pripravkem Kyinsu zvysSila télesnd hmotnost, zatimco u osob lé¢enych semaglutidem
doslo k jejimu snizeni.

e Do treti studie bylo zafazeno 679 dospélych, jejichz hladiny glukézy v krvi nebyly dostatec¢né
kontrolovany kazdodennim podavanim bazalniho inzulinu. Pacientdm byl podavan bud’ pfipravek
Kyinsu, nebo inzulin glargin a inzulin aspart, coZ jsou dal$i typy inzulinovych lé&ivych ptipravkd, a
to bud spolecné s peroralnimi antidiabetiky, nebo bez nich. Pripravek Kyinsu sniZzil hladinu HbA1c
v priméru o 1,47 procentniho bodu ve srovnani se snizenim o 1,40 procentniho bodu u pacientd,
kterym byl podavan inzulin glargin a inzulin aspart. Kromé toho byla léCba pfipravkem Kyinsu
spojena se snizenim télesné hmotnosti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kyinsu?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Kyinsu je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Kyinsu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypoglykémie (nizka hladina glukdzy v krvi) a gastrointestinalni nezadouci ucinky (zalude¢ni
a stfevni potiZe), v&etné pocitu na zvraceni a prijmu.

Na zakladé ceho byl pripravek Kyinsu registrovan v EU?

Kombinace bazélniho inzulinu s agonistou receptort GLP-1 nabizi G&innou moZnost 1é¢by u pacientl
s diabetem 2. typu, ktefi byli dfive IéCeni bazalnim inzulinem, coz v porovnani s intenzifikaci 1éCby
inzulinem zajistuje lepsi kontrolu hladiny glukdzy s mensim zvys$enim télesné hmotnosti a niz§im
rizikem hypoglykemie. Bylo prokazano, ze pripravek Kyinsu zlepsuje kontrolu hladiny glukézy v krvi
u dospélych s diabetem 2. typu, jejichz onemocnéni nebylo dostatecné kontrolovano inzulinem,
pii¢emz jeho dal$im pFinosem je snizeni t&lesné hmotnosti. U pacientd, jejichz onemocnéni nebylo
dostatecné kontrolovano agonistou receptoru GLP-1, pfipravek Kyinsu rovnéz zlepsil kontrolu hladiny
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glukozy v krvi. Na rozdil od snizeni télesné hmotnosti obvykle pozorovaného pfi uzivani samotnych
agonistl receptoru GLP-1 v3ak bylo uzivani pFipravku Kyinsu spojeno se zvySenim télesné hmotnosti.

PFitomnost obou Ié&ivych latek v jedné injekci se povazuje za pohodin&jsi a mize prispét k lep&imu
dodrzovani 1éCby.

Nezadouci G¢inky pFipravku Kyinsu odpovidaji nezaddoucim Gcinkim pozorovanym u jednotlivych
IéCivych latek a zahrnuji hypoglykemii a gastrointestinalni potize, o nichZ je znamo, Ze jsou spojeny
s uzivanim agonistd receptoru GLP-1 a obvykle maji pfechodny charakter.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pripravku Kyinsu prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kyinsu?

Spoleénost, kterd pripravek Kyinsu dodava na trh, bude muset véem pacientiim lé¢enym timto lé&ivym
pfipravkem poskytnout vzdélavaci pfirucku, aby se snizilo riziko chyb v medikaci. Pfirucka bude
obsahovat informace a pokyny, jejichz cilem je pfi prechodu na pFipravek Kyinsu podavany jednou
tydné zabranit chybam v davkovani a zaméné s jinymi injekéné podavanymi antidiabetiky.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Kyinsu, kterda by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Kyinsu pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Kyinsu jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kyinsu

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