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Kirsty! (aszpart inzulin)
A Kirsty-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Kirsty és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Kirsty egyéves és id6sebb cukorbetegek vércukorszintjének szabalyozasara alkalmazott gydgyszer.

A Kirsty ,hasonlé bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Kirsty nagymértékben hasonlé egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Kirsty referencia-gydgyszere a NovoRapid. A hasonl6 bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informaciok itt taldlhatok.

A Kirsty hatéanyaga az aszpartinzulin.
Hogyan kell alkalmazni a Kirsty-t?

A Kirsty csak receptre kaphatd. B6r ald adott injekciéként alkalmazzak a felkar, a comb, a far vagy a
has terlletén. Mivel a Kirsty gyorsan hatd inzulin, altalaban réviddel étkezés el6tt, illetve - sziikség
esetén - rovid idével étkezés utan kell beadni. A Kirsty-t altalaban egy hosszabb hatastartamu
inzulinnal kombindlva alkalmazzak. Az adagot minden betegnél egyénileg, a beteg testsulyatdl és
vércukorszintjétdl fliggden hatdrozzak meg.

A Kirsty alkalmazhaté bér ald adott, folyamatos inzulininfizié adasara alkalmas pumparendszerbenis,
illetve orvos vagy apold vénaba is adhatja.

Egészséglgyi szakembernek kell elmagyaraznia a betegnek, hogyan kell megfeleléen alkalmazni a
gyogyszert.

A Kirsty alkalmazdsaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Kirsty?

A cukorbetegségben (diabétesz) szenvedd betegeknek magas a vércukorszintje, mert a szervezet nem
termel elegendd inzulint vagy nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni.

A Kirsty hatéanyaga egy olyan inzulintipus, amely a normal inzulinnal gyorsabban szivadik fel a
szervezetben, ezért gyorsabban tud hatni. Segiti a vércukorszint szabalyozasat, ezaltal enyhiti a
cukorbetegség tiineteit és csokkenti a szovédmények kockazatat.

Milyen eldnyei voltak a Kirsty alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kirsty-t és a NovoRapid-ot 6sszehasonlitd laboratdriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Kirsty
hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonlé a NovoRapid
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottdk, hogy a Kirsty alkalmazdasa hasonlé
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a NovoRapid alkalmazasa.

Ezenkivll egy, 478 cukorbeteg részvételével végzett vizsgalatban a Kirsty a cukorbetegség elleni
kezelés részeként alkalmazva 6sszehasonlithatonak bizonyult egy masik engedélyezett, aszpart inzulint
tartalmazé gyogyszerrel a stabil HbAlc-szint (a vércukorszint szabalyozasanak egyik mutatdja)
fenntartdsaban. Az atlagos HbA1c-szint a Kirsty-vel kezelteknél a kezelés kezdetekor 7,85% volt, 24
hét utdn pedig 7,93%, szemben az engedélyezett aszpart inzulint kapd betegeknél a kezelés kezdetén
mért 7,80%-0s, illetve 24 hét elteltével mért 7,82%-os értékkel.

Mivel a Kirsty hasonlé biolégiai gydgyszer, az aszpart inzulin hatdsosségara és biztonsdgossagara
vonatkozdan a NovoRapid-dal végzett vizsgalatokat a Kirsty esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Kirsty alkalmazasa?

A Kirsty biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyoégyszer
mellékhatasai hasonldnak tekintheték a NovoRapid referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Kirsty leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az alacsony
vércukorszint (hipoglikémia), ezért a gydgyszer nem adhaté mar eleve alacsony vércukorszinttel
rendelkez6 személyeknek.

A Kirsty alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Kirsty forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gyoégyszerekre vonatkozd
eurdpai uniés kovetelményeknek megfeleléen a Kirsty a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa
tekintetében rendkiviil hasonlé a NovoRapid-hoz, és ugyanlgy oszlik el a szervezetben. Emellett a
cukorbetegekkel végzett vizsgalatok igazoltdk, hogy a Kirsty ugyanolyan biztonsdgos és hatékony,
mint a NovoRapid.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jéovahagyott javallatokban
a Kirsty a hatékonysag és biztonsdgossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a NovoRapid.
Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a NovoRapid-hoz hasonléan a Kirsty alkalmazéasanak
elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhaté.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kirsty biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kirsty biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtdjékoztatédban.

A Kirsty alkalmazdasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kirsty alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Kirsty-vel kapcsolatos egyéb informacio

2021. februar 5-én a Kixelle az Eurdpai Unio egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A gydgyszer nevét 2021. julius 16-an Kirsty-re valtoztattak.

A Kirsty-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdépai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhaté::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kirsty.

Az attekintés utolso aktualizaldsa: 08-2021.
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