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Kyinsu (insulinas ikodekas / semagliutidas)
Kyinsu apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kyinsu ir kam jis vartojamas?

Kyinsu - tai vaistas, kuriuo gydomas 2 tipo diabetas. Jis skiriamas suaugusiesiems, kuriy diabetas
nepakankamai kontroliuojamas baziniu insulinu (létai veikianciu insulinu) arba GLP-1 receptoriy
agonistu - vaistu, kuris veikia kaip GLP-1 hormonas. Skiriant Kyinsu pacientui pritaikoma mityba,
manksta ir kiti geriamieji vaistai nuo diabeto.

Kyinsu sudétyje yra veikliyjy medziagy insulino ikodeko ir semagliutido.
Kaip vartoti Kyinsu?

Kyinsu tiekiamas uzpildyty Svirkstikliy forma. Vaistas Svirks¢iamas kartg per savaite po oda, Slaunies,
Zasto arba pilvo srityje. ISmokyti pacientai Kyinsu gali susisvirksti patys.

PrieS pradedant gydyma Kyinsu, gydyma insulino vaistais arba GLP-1 receptoriy agonistu reikia
nutraukti. Pradejus vartoti Kyinsu, gliukozés kiekis paciento kraujyje bus reguliariai tikrinamas ir
gydytojas koreguos vaisto doze, atsizvelgdamas | paciento poreikius.

Kyinsu galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Kyinsu vartojima iesSkokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Kyinsu?

2 tipo diabetas - tai liga, kuria sergant Zmogaus organizme pagaminama nepakankamai insulino
gliukozes kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino.

Kyinsu sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: insulino ikodeko ir semagliutido, kurios abi padeda
kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje. Insulinas ikodekas veikia taip pat, kaip naturaliai pagamintas
insulinas, taciau zymiau ilgiau.

GLP-1 receptoriy agonistas semagliutidas veikia taip pat kaip GLP-1 (Zarnyne gaminamas hormonas),
didindamas insulino kiekj, kurj kasa iSskiria reaguodama | maistq. Tai padeda kontroliuoti gliukozés
kiekj kraujyje.
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Kokia Kyinsu nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 2 600 2 tipo cukriniu diabetu
serganciy suaugusiyjy, kuriy liga nebuvo tinkamai kontroliuojama baziniu insulinu arba GLP-1
receptoriy agonistu, nustatyta, kad kas savaite atliekamos Kyinsu injekcijos padeda geriau kontroliuoti
gliukozés kiekj kraujyje.

Visuose trijuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbA1c)
koncentracija kraujyje, rodanti, kaip gerai kontroliuojamas gliukozés kiekis kraujyje. Sumazéjusi
HbA1c koncentracija rodo geresne gliukozés kiekio kraujyje kontrole.

e Pirmame tyrime dalyvavo 1 291 suaugusysis, kurio gliukozés kiekis kraujyje nebuvo pakankamai
kontroliuojamas kasdien vartojamu baziniu insulinu. Jie vartojo Kyinsu arba insuling ikodeka kartu
su kitais geriamaisiais vaistais nuo diabeto arba be jy. Po vieny gydymo mety Kyinsu vartojusiems
pacientams HbA1c koncentracija sumazéjo vidutiniSkai 1,55 procentinio punkto, o vartojusiems
insuling ikodeka - 0,89 procentinio punkto. Be to, gydymas Kyinsu buvo susijes su svorio
sumazeéjimu.

e Antrame tyrime dalyvavo 683 suaugusieji, kuriy gliukozés kiekis kraujyje nebuvo pakankamai
kontroliuojamas GLP-1 receptoriy agonistu. Jie vartojo Kyinsu arba semagliutidg su geriamaisiais
vaistais nuo diabeto arba be jy. Po vieny mety Kyinsu vartojusiy pacienty kraujyje HbA1lc
koncentracija vidutiniskai sumazéjo 1,35 procentinio punkto, o semagliutidg vartojusiy pacienty
grupeéje - 0,90 procentinio punkto. Siame tyrime Kyinsu gydyty Zmoniy svoris padidéjo, o
semagliutidg vartojusiy Zmoniy - sumazéjo.

e Treciajame tyrime dalyvavo 679 suaugusieji, kuriy gliukozés kiekis kraujyje nebuvo pakankamai
kontroliuojamas kasdien vartojamu baziniu insulinu. Jie vartojo arba Kyinsu, arba insuling glarging
ir insuling aspartg — dar dviejy rasiy insulino preparatus, skirtus kartu su geriamaisiais vaistais nuo
diabeto arba be jy. Vartojant Kyinsu, HbA1lc koncentracija sumazéjo vidutiniskai 1,47 procentinio
punkto, o vartojant insuling glarging ir insuling aspartg - 1,40 procentinio punkto. Be to, gydymas
Kyinsu buvo susijes su svorio sumazéjimu.

Kokia rizika susijusi su Kyinsu vartojimu?

ISsamy visy Kyinsu Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Kyinsu Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hipoglikemija (sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje) ir virSkinamojo trakto nepageidaujamos reakcijos
(skrandzio ir zarnyno sutrikimai), jskaitant pykinima ir viduriavima.

Kodél Kyinsu buvo registruotas ES?

Bazinio insulino ir GLP-1 receptoriy agonisto derinys yra veiksminga gydymo priemoné 2 tipo diabetu
sergantiems pacientams, kurie anksciau buvo gydomi baziniu insulinu, nes padeda geriau kontroliuoti
gliukozés kiekj priaugant maziau kiino svorio ir sumazinti hipoglikemijos rizikg, palyginti su
skiriamomis didesnémis insulino vaisty dozémis. Nustatyta, kad Kyinsu pagerina gliukozés kiekio
kontrole 2 tipo diabetu serganciy suaugusiujy, kuriy liga nebuvo pakankamai kontroliuojama insulinu,
kraujyje, o tai turi papildomos naudos, susijusios su svorio mazéjimu. Pacientams, kuriy liga buvo
nepakankamai kontroliuojama GLP-1 receptoriy agonistu, Kyinsu taip pat pagerino gliukozés kiekio
kraujyje kontrole, nors ir buvo siejamas su svorio didéjimu, o ne su svorio mazéjimu, kuris paprastai
pasireiské vartojant tik GLP-1 receptoriy agonistus.
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Abiejy veikliyjy medziagy prieinamumas atliekant vieng injekcijg laikomas patogiu ir gali padéti geriau
laikytis gydymo nurodymuy.

Kyinsu Salutinis poveikis yra panasus | nustatytg vartojant atskiras veikligsias medziagas; tai yra
hipoglikemija ir virskinimo trakto sutrikimai, kurie, kaip zinoma, yra susije su GLP-1 receptoriy,
agonistais ir paprastai yra laikini.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kyinsu nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kyinsu
vartojima?

Kyinsu prekiaujanti bendrové visiems Siuo vaistu gydomiems pacientams turés pateikti SvieCiamajj
vadova, kad sumazinty gydymo klaidy rizika. Vadove bus pateikta informacija ir nurodymai, kaip
iSvengti dozavimo klaidy ir maisaties su kitais SvirkS¢iamaisiais vaistais nuo diabeto pereinant prie
karto per savaite skiriamo gydymo Kyinsu.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kyinsu
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Kyinsu

Daugiau informacijos apie Kyinsu rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kyinsu.
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