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Fiasp (insulino aspartas)
Fiasp apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas?

Fiasp - tai vaistas, skiriamas vaikams nuo vieny mety amziaus ir suaugusiesiems diabetui gydyti. Jo
sudétyje yra veikliosios medZiagos insulino asparto - greitai veikiancio insulino.

Kaip vartoti Fiasp?

Fiasp - tai injekcinis tirpalas, tiekiamas flakonuose, uztaisuose arba uzpildytuose Svirkstikliuose, kurio
galima jsigyti tik pateikus recepta. Paprastai jis SvirkS¢iamas po pilvo arba zasto oda, pries pat valgj,
nors, esant batinybei, ji galima suleisti ne daugiau kaip po 20 minuciy nuo valgio pradzios. Vaisto dozé
nustatoma pagal gliukozes kiekj paciento kraujyje, kurj reikéty tikrinti nuolat, kad baty nustatyta gerai
cukraus kiekj kraujyje reguliuojanti dozé. Po oda Svirks¢iamas Fiasp turéty bati vartojamas kartu su
vidutinés trukmes arba ilgalaikio poveikio insulinu, kuris vartojamas bent kartg per para.

Fiasp taip pat galima vartoti naudojant pompa, per kurig insulinas nuolat laSinamas po oda, arba jj
galima susvirksti | veng, bet tai gali padaryti tik gydytojas arba slaugytojas.

Daugiau informacijos apie Fiasp vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Fiasp?

Diabetas - tai liga, kuria sergant kraujyje padaugéja gliukozés, ir tai nutinka dél to, kad Zzmogaus
organizmas negamina insulino (sergant 1 tipo diabetu) arba organizmas gamina nepakankamai
insulino ar nepajégia jo veiksmingai panaudoti (sergant 2 tipo diabetu). Fiasp sudétyje esantis
pakaitinis insulinas veikia taip pat kaip natlraliai Zmogaus organizme gaminamas insulinas, kuris
padeda gliukozei i$ kraujo patekti i lasteles. Taip reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje, sumazéja
diabeto simptomy ir komplikacijy. Susvirkstas insulinas aspartas patenka | kraujotakg greiciau nei
zmogaus insulinas, todél jis pradeda veikti greiciau.
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Kokia Fiasp nauda nustatyta tyrimy metu?

Fiasp nauda siekiant sumazinti gliukozés kiekj kraujyje, kai gydomas diabetas, jrodytas atlikus
4 pagrindinius tyrimus.

Dviejuose tyrimuose nustatyta, kad Fiasp ne maziau veiksmingas nei kitas insulino preparatas
NovoRapid. Tiek Fiasp, tiek NovoRapid sudétyje yra insulino asparto, bet Fiasp sudétyje yra tam tikry
skirtingy sudedamujy daliy, skirty paspartinti Sio vaisto absorbcijg. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo vaisto gebéjimas sumazinti kraujyje esancios medziagos, vadinamos glikozilintu hemoglobinu
(HbA1lc), koncentracijg kraujyje. Ji rodo, kaip ilgainiui pavyksta kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.
Atlikus vieng tyrima su 1 143 1 tipo diabetu serganciais suaugusiais pacientais, kuriy pradiné HbAic
buvo mazdaug 7,6 proc., nustatyta, kad per 6 gydymo ménesius, valgio metu vartojant Fiasp, HbAlc
sumazéjo 0,32 procentinio punkto; vartojant kitg insulino preparatg — 0,17 procentinio punkto.
Antrame tyrime su 689 2 tipo diabetu serganciais suaugusiais pacientais per 6 gydymo ménesius
vartojant Fiasp HbA1lc sumazéjo 1,38 procentinio punkto (nuo pradinio 7,96 proc. lygio); vartojant
palyginamajj vaistg — 1,36 procentinio punkto (nuo pradinio 7,89 proc. lygio).

Treciame tyrime su 236 2 tipo diabetu serganciais suaugusiais pacientais, kuriy pradiné HbA1c buvo
mazdaug 7,9 proc., jrodyta, kad gydyma ilgalaikio poveikio insulinu ir vaistu nuo diabeto metforminu
papildzius pries valgj vartojamu Fiasp, gliukozés kiekio kraujyje kontrolé pageréjo. (Atliekant Sj tyrima,
Fiasp nebuvo tiesiogiai lyginamas su kitu valgio metu vartojamu insulino preparatu). Po 18 savaiciy
Fiasp vartojusiy pacienty HbAic sumazéjo 1,16 procentinio punkto; vartojusiy tik ilgalaikio poveikio
insuling ir metforming - 0,22 procentinio punkto.

Ketvirtame tyrime su 777 paaugliais ir vaikais nuo 2 mety amziaus, serganciais 1 tipo diabetu, kuriy
pradiné HbA:c buvo mazdaug 7,6 proc., Fiasp (vartojamas valgio metu arba praéjus 20 minuciy nuo
valgio pradzios) buvo lyginamas su NovoRapid (vartojamu valgio metu). Siame tyrime Fiasp buvo bent
toks pat veiksmingas kaip lyginamasis vaistas: valgio metu Fiasp vartojusiy pacienty HbAic beveik
nepakito (0,05 procentinio punkto). Si verte panasiai Siek tiek padidejo Fiasp po valgio ar NovoRapid
valgio metu vartojusiems pacientams (atitinkamai 0,35 ir 0,23 procentinio punkto).

Kokia rizika susijusi su Fiasp vartojimu?

Dazniausias Fiasp Salutinio poveikio reiskinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipoglikemija (pernelyg sumazéjes cukraus kiekis kraujyje). Vartojant Fiasp, hipoglikemija gali
pasireiksti greiCiau, nei vartojant kitus valgio metu vartojamus insulino preparatus. ISsamy visy Fiasp
Salutinio poveikio reiskiniy, ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Fiasp buvo registruotas ES?

Fiasp tyrimai patvirtino kliniSkai reikSminga Sio vaisto naudaq siekiant sumazinti gliukozés kiekj
kraujyje.

Palyginti su jau jregistruotu insulino asparto preparatu NovoRapid, suaugusiesiems vartojant Fiasp,
gliukozés kiekis kraujyje sumazéja greiciau, nors bendras Siy vaisty gliukozés kiekj mazinancio
poveikio mastas yra panasus. Taciau néra aisku, ar dél to skiriasi diabeto komplikacijy rizika. Bendras
Fiasp sukeliamo Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir sunkumas buvo panasus | sukeliamus NovoRapid,
nors per pirmas 2 valandas po Fiasp dozés suleidimo hipoglikemija pasireiské dazniau. Taip pat
nustatyta, kad Fiasp naudingas vaikams. Nors Fiasp poveikis netirtas jaunesniems kaip 2 mety
vaikams, manoma, kad jis turi teigiamg poveikj jaunesniems vaikams. Apie Siek tiek didesnj
hipoglikemijos pavoju, kylantj Fiasp gydomiems vaikams naktj, kalbama preparato informaciniuose
dokumentuose. Manoma, kad jj galima kontroliuoti.
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Europos vaisty agentira nusprendé, kad Fiasp nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fiasp
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Fiasp
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Fiasp vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Fiasp Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Fiasp

Fiasp buvo registruotas visoje ES 2017 m. sausio 9 d.

Daugiau informacijos apie Fiasp rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-08.
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