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Fiasp (aszpart inzulin)
A Fiasp-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Fiasp és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Fiasp a cukorbetegség kezelésére szolgald gydgyszer, melyet egy évesnél idésebb gyermekeknél és
felnotteknél alkalmaznak. A gyodgyszer hatéanyaga az aszpart inzulin, egy gyors hatasu inzulin.

Hogyan kell alkalmazni a Fiasp-ot?

A Fiasp oldatos injekcid, amely injekcids livegekben, patronokban vagy el6retoltott tollakban és csak
receptre kaphaté. Altaldban a has vagy a felkar bdre ald, kézvetlenil az étkezés el6tt kell beadni,
szlikség esetén azonban az étkezés megkezdését kévet6é 20 percen bellll is beadhatd. Az adag a beteg
vércukorszintjétdl fligg, amelyet rendszeresen ellendrizni kell a vércukorszintet hatasosan kontrollalé
ddzis megtalaldsa érdekében. Bor ald adott injekcidoban alkalmazva a Fiasp-ot legalabb naponta
egyszeri, intermedier vagy hosszl hatasu inzulinnal egydtt kell alkalmazni.

A Fiasp alkalmazhato bér alad adott, folyamatos inzulininfuzié adasara alkalmas pumparendszerben is,
illetve orvos vagy névér vénaba is adhatja.

A Fiasp alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fiasp?

A diabétesz (cukorbetegség) egy olyan betegség, amelynél magas a vércukorszint, mert a szervezet
nem képes inzulint termelni (1-es tipusu diabétesz), illetve a szervezet nem termel elég inzulint vagy
nem képes azt hatékonyan felhasznalni (2-es tipusu diabétesz). A Fiasp-ban talalhaté inzulinpotld
ugyanugy hat, mint a természetes Uton termel6dé inzulin, és segiti a gliikdz bejutasat a vérbdl a
sejtekbe. Ez kontrollalja a vércukorszintet, illetve csokkenti a cukorbetegség tlineteit és
szovédményeit. Az aszpart inzulin az injekcié beadasat kovetéen gyorsabban jut be a véraramba, mint
a human inzulin, ezért hatdsa sokkal gyorsabban alakul ki.
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Milyen el6nyei voltak a Fiasp alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

4 f6 vizsgalatban igazoltdk a Fiasp el6ny6s hatdsat a vércukorszint csokkentésében a cukorbetegség
kezelése részeként.

Két vizsgalatban a Fiasp legalabb olyan hatasosnak bizonyult, mint egy masik inzulin, a NovoRapid. A
Fiasp és a NovoRapid egyarant aszpart inzulint tartalmaznak, azonban a Fiasp-ban megtalalhaté
néhany eltér6 0sszetevd, amelyeket a gyorsabb felszivddas elbsegitésére szantak. A hatasossag f6
mutatdja a gydgyszernek a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) vérszintjét csokkent6 képessége volt. Az
anyag mennyisége arra utal, hogy mennyire megfelel6 a vércukorszint idébeli kontrollja. Egy
vizsgalatban 1143, 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felndtt részvételével, akiknek a kezd6
HbA1c szintje korilbelll 7,6% volt, azt talaltak, hogy 6 hdnapos kezelést kévetéen a HbAic szint 0,32
szazalékponttal csokkent az étkezésnél adott Fiasp adag esetén, 0,17 szazalékponttal pedig egy masik
inzulin esetében. A masodik vizsgalatban 689, 2-es tipusu cukorbetegségben szenveds beteg
részvételével 6 hdonapos kezelést kdvetben a Fiasp esetében 1,38 szazalékpont, az 6sszehasonlitd
készitmény esetében pedig 1,36 szazalékpont volt a csokkenés (a kiindulasi érték 7,96%, illetve
7,89% volt).

Egy harmadik, 236, 2-es tipusu cukorbetegségben szenveds és korilbelll 7,9%-0s kezdd HbA1c
értékkel bird beteg részvételével folytatott vizsgalatban azt talaltak, hogy a hosszu hatasu inzulinnal és
egy cukorbetegség elleni gydgyszerrel, a metforminnal végzett terdpia kiegészitése az étkezésekhez
alkalmazott Fiasp-pal javitotta a vércukorszint kontrolljat. (Ebben a vizsgalatban nem végezték el a
Fiasp és egy masik, étkezésnél adott inzulin kdzvetlen 6sszehasonlitédsat.) A Fiasp-pal kezelt
betegeknél 18 hetes kezelést kovetben a HBAic 1,16 szdzalékponttal csokkent, mig csak hosszu hatasu
inzulin és metformin esetében ez az érték 0,22 volt.

A negyedik vizsgalatban, amelybe 777, 2-es tipusl cukorbetegségben szenveds és kortlbelll 7,6%-0s
kezd6 HbAic értékkel bird, 2 évesnél id6sebb gyermeket és serdul6t vontak be, az (étkezéskor vagy
annak kezdete utan 20 perccel beadott) Fiasp-ot az (étkezéskor beadott) NovoRapid-dal hasonlitottak
0ssze. Ebben a vizsgalatban a Fiasp legalabb annyira hatasos volt, mint az 6sszehasonlité gyogyszer:
HbA1c szint az étkezéskor Fiasp-ot kapd betegeknél elhanyagolhaté valtozast mutatott (0,05
szdazalékpont); az étkezés utan Fiasp-ot, illetve az étkezéskor NovoRapid-ot kapd betegeknél hasonlo,
csekély mérétkben valtozott (0,35 szazalékponttal, illetéleg 0,23 szazalékponttal).

Milyen kockazatokkal jar a Fiasp alkalmazasa?

A Fiasp leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hipoglikémia (tul
alacsony vércukorszint). A hipoglikémia gyorsabban alakul ki a Fiasp esetén, mint mas, étkezéshez
adott inzulinoknal. A Fiasp alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas
teljes felsoroldsa a hasznalati utasitasban talalhato.

Miért engedélyezték a Fiasp forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Fiasp-pal végzett vizsgalatokban igazoltak a klinikailag relevans el6ny6s hatast a vércukorszint
csokkentésében.

Osszehasonlitva a mar engedélyezett aszpart inzulin gydgyszerrel, a NovoRapid-dal, felnStteknél a
vércukorszint-csokkenés korabban alakul ki a Fiasp esetén, bar a csokkentd hatas teljes mértéke
hasonlé. Azonban az nem vilagos, hogy ez valtoztat-e a diabéteszes szovédmények kockazatanak
mértékén. A mellékhatasok teljes el6fordulasi gyakorisaga és sulyossaga dsszehasonlito volt a
NovoRapid-dal, bar a hipoglikémia gyakoribb volt a Fiasp beadasat kévetd elsé 2 éraban. A Fiasp
alkalmazasanak el6nyeit gyermekeknél is kimutattak. Bar a Fiasp-ot 2 éven aluli gyermekeknél nem
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vizsgaltak, varhatodan a fiatalabb gyermekekre is kedvez6en hat. A Fiasp-pal kezelt gyermekek
esetében az éjszakai hipoglikémia magasabb kockazatat a kisérdiratok is emlitik, és kezelhetonek
tekintik.

Az Eurdpai Gydgyszerligynckség megallapitotta, hogy a Fiasp alkalmazasénak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fiasp biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fiasp biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Fiasp alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fiasp alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Fiasp-pal kapcsolatos egyéb informacio

2017. januar 9-én a Fiasp az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Fiasp-pal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Az attekintés utolsd aktualizélasa: 08-2019.
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