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Fiasp (aspartinsuliin)
Ulevaade ravimist Fiasp ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Fiasp ja milleks seda kasutatakse?

Fiasp on ravim, mida kasutatakse véahemalt 1-aastaste diabeediga laste ja tdiskasvanute raviks. See
sisaldab toimeainena aspartinsuliini (kiire toimega insuliin).

Kuidas Fiaspi kasutatakse?

Fiaspi turustatakse slstelahusena viaalides, kolbampullides ja eeltdidetud penslstaldes ning see on
retseptiravim. Ravimit manustatakse tavaliselt nahaaluse slistena kdhu- vdi dlavarrepiirkonda vahetult
enne soo6ki, kuid vajaduse korral tohib seda manustada kuni 20 minutit pdrast séédma hakkamist.
Annus sOltub patsiendi vere glikoosisisaldusest, mida tuleb regulaarselt kontrollida, et leida annus, mis
voimaldab vere glikoosisisaldust efektiivselt reguleerida. Naha alla slstimisel tuleb Fiaspi kasutada
koos keskmise vOi pika toimeajaga insuliiniga, mida manustatakse vdhemalt kord 66paevas.

Fiaspi tohib kasutada ka nahaaluse pidevinfusiooni insuliinipumbaslisteemis; veeni tohib ravimit
manustada lksnes arst vdi meditsiinidde.

Lisateavet Fiaspi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Fiasp toimib?

Diabeet (suhkurtdbi) on haigus, mille korral on vere gliikoosisisaldus suur, sest organism ei tooda
Uldse insuliini (1. ttdpi diabeet) voi ei teki organismis piisavalt insuliini voi ei suuda organism seda
efektiivselt kasutada (2. tllpi diabeet). Fiaspis sisalduv asendusinsuliin toimib samamoodi kui
organismis tekkiv insuliin, aidates glikoosil siseneda verest rakkudesse. See reguleerib vere
glikoosisisaldust ning vdhendab diabeedi simptomeid ja tisistusi. Aspartinsuliin jouab parast sistimist
verre kiiremini kui tavaline iniminsuliin ja seetdttu on ravimi toime kiirem.

Milles seisneb uuringute pohjal Fiaspi kasulikkus?

Fiaspi kasulikkust vere gliikoosisisalduse vahendamisel diabeediravis tdendati neljas pdhiuuringus.
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Kahes uuringus oli Fiasp vahemalt sama efektiivne kui NovoRapid (samuti insuliinravim). Fiasp ja
NovoRapid sisaldavad mdlemad aspartinsuliini, kuid Fiasp sisaldab ka teatud muid koostisaineid, mis
kiirendavad ravimi imendumist. Efektiivsuse pohinéitaja oli see, kui palju ravim vdhendas veres
glikohemoglobiini (HbA1c; aine, mis nditab vere gliikoosisisalduse reguleeritust aja jooksul). Esimeses
uuringus (1143 taiskasvanut, kellel oli 1. talpi diabeet ja HbA1c algvaartus ligikaudu 7,6%) vahenes
HbA1c parast 6 ravikuud s66gi ajal manustatud Fiaspi kasutamisel 0,32% vorra ja muu insuliinravimi
kasutamisel 0,17% vorra. Teises uuringus (689 taiskasvanut, kellel oli 2. tllpi diabeet) vahenes
HbA1c pdrast 6 ravikuud Fiaspi uuringuriihmas algvaartuselt 7,96% 1,38% vorra ja vordlusravimi
rihmas algvaartuselt 7,89% 1,36% vorra.

Kolmandas uuringus (236 taiskasvanut, kellel oli 2. tlilipi diabeet ja HbAic algvaartus ligikaudu 7,9%),
parandas s606gi ajal manustatud Fiaspi lisamine pika toimeajaga insuliini ja diabeediravimi metformiini
kombinatsioonile vere gliikoosisisalduse reguleeritust. (Uuringus ei vdrreldud vahetult Fiaspi ja muud
s00gi ajal manustatavat insuliinravimit.) Fiaspi kasutanud patsientidel oli HbAic parast 18 nadalat
vahenenud 1,16% vdrra ning ainult pika toimeajaga insuliini ja metformiini kombinatsiooni kasutanud
patsientidel 0,22% vdrra.

Neljandas uuringus (777 noorukit ja vahemalt 2-aastast last, kellel oli 1. tilpi diabeet ja HbA1c
algvaartus ligikaudu 7,6%), vorreldi Fiaspi, mida manustati s66gi ajal voi 20 minutit parast sboma
hakkamist, s66gi ajal manustatud NovoRapidiga. Selles uuringus oli Fiasp vahemalt sama efektiivhe kui
vordlusravim: Fiaspi s00gi ajal saanud patsientidel HbAic peaaegu ei muutunud (suurenes 0,05%
vorra). Ka Fiaspi s66gi jarel ja NovoRapidit s60gi ajal saanud patsientidel suurenes veidi
glikohemoglobiini vaartus (vastavalt 0,35% ja 0,23% vorra).

Mis riskid Fiaspiga kaasnevad?

Fiaspi kdige sagedam kodrvalnaht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on hiipoglikeemia (vere
vaga vaike glukoosisisaldus). Hipogliikeemia vdib Fiaspi kasutamisel tekkida kiiremini kui muude s66gi
ajal manustatavate insuliinravimitega. Fiaspi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.

Miks Fiasp ELis heaks kiideti?

Fiaspi uuringutes on tdendatud selle kliiniliselt oluline kasulikkus vere gliikoosisisalduse vahendamisel.

Vorreldes aspartinsuliini sisaldava ravimiga NovoRapid, millel juba on milgiluba, avaldub Fiaspi vere
glukoosisisaldust vahendav toime tdiskasvanutel varem, kuigi toime koguulatus on sarnane. Ei ole
siiski selge, kas see mdojutab diabeeditlsistuste riski. Ohutuse osas olid Fiaspi kdrvalndhtude Ulldine
esinemissagedus ja raskus vorreldavad NovoRapidi omadega, kuigi hiipogliikeemiat esines Fiaspi
annustamise jarel esimese 2 tunni jooksul sagedamini. Fiaspi kasulikkus ilmnes ka lastel. Kuigi Fiaspi
ei ole uuritud alla 2-aastastel lastel, peaks ravimil olema kasulik toime ka noorematele lastele. Fiaspiga
ravitud lastel on veidi suurem 6ise hlipogliilkeemia risk; seda on selgitatud ka ravimiteabes ja peetakse
hallatavaks.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Fiaspi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Fiaspi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Fiaspi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Fiasp (aspartinsuliin)
EMA/467722/2019 Lk 2/3



Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Fiaspi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Fiaspi kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Fiaspi kohta

Fiasp on saanud miutgiloa, mis kehtib kogu ELis, 9. jaanuaril 2017.

Lisateave Fiaspi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2019
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