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Fiasp (asparta insulins)
Fiasp parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Fiasp un kapec tas lieto?

Fiasp ir zales, ko lieto, lai arstétu bérnus no viena gada vecuma un pieaugusos ar diab&étu. Tas satur
aktivo vielu asparta insulinu, kas ir atras iedarbibas insulins.

Ka lieto Fiasp?

Fiasp ir Skidums injekcijam, kas pieejams flakonos, kartridZzos vai pildspalvveida pilnslircés, un Sis zales
var iegadaties tikai pret recepti. Zales parasti injicé zem adas védera vai augsdelma apvidi tiesi pirms
€dienreizes, bet vajadzibas gadijuma tas var ievadit 20 minGsSu laika péc édienreizes sakSanas. Deva ir
atkariga no glikozes limena pacienta asinis, un tas ir regulari japarbauda, lai noskaidrotu devu, kas
nodrosina labu cukura kontroli asinis. Ja Fiasp injicé zem adas, tas vajadzétu lietot kombinacija ar
vidéjas vai ilgas iedarbibas insulinu, ko ievada vismaz vienreiz diena.

Fiasp var lietot ari suknu sistémas insulina pastavigai infuzijai zem adas, vai ari tas var ievadit véna,
bet to drikst darit tikai arsts vai medicinas masa.

Papildu informaciju par Fiasp lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Fiasp darbojas?

Diabéts ir slimiba, kuras gadijuma pacientam ir augsts glikozes limenis asinis, jo organisms nespgj
razot insulinu (1. tipa cukura diabéts) vai ari organisms nerazo pietiekami daudz insulina vai nespéj to
efektivi izmantot (2. tipa cukura diabéts). Insulina aizstajejs Fiasp darbojas tapat ka organisma
dabigais insulins un palidz glikozei no asinim iekldt Stinas. Tas kontrolé glikozes limeni asinis un
samazina diabéta simptomus un komplikacijas. Asparta insulins péc injicESanas nonak asinsrité atrak
neka cilvéka insulins, tapéc tas iedarbojas straujak.

Kadi Fiasp ieguvumi atklati petijumos?

Fiasp prieksrocibas glikozes limena samazinasana, arstéjot cukura diabétu, ir pétitas
Cetros pamatpétijumos.
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Divos pétijumos Fiasp bija vismaz tikpat efektivas ka cits insulins - NovoRapid. Gan Fiasp, gan
NovoRapid satur asparta insulinu, bet Fiasp ir dazas atskirigas sastavdalas, kuru noliks ir veicinat
insulina atru uzsiksanos. Galvenais efektivitates raditajs bija zalu spéja pazeminat par glikoziléto
hemoglobinu (HbA1lc) dévétas vielas limeni asinis, kas lauj novértét glikozes limena kontroli asinis
laika gaita. Viena pétijuma ar 1143 pacientiem, kuriem bija 1. tipa cukura diabéts un sakotn€jais HbA1c
[imenis bija apméram 7,6 %, tika konstatéts, ka, lietojot Fiasp édienreizu laika, péc 6 ménesus ilgas
arstéSanas HbAic samazinajas par 0,32 procentpunktiem, salidzinot ar 0,17 procentu punktu
samazinajumu, ko nodrosinaja cits insulins. Otraja pétijuma ar 689 pieaugusajiem, kuriem bija 2. tipa
cukura diabéts, samazinajums péc 6 ménesus ilgas arstéSanas (salidzinot ar sakotné&jo vértibu attiecigi
7,96 % un 7,89 %) bija 1,38 punkti, lietojot Fiasp, un 1,36 punkti, lietojot salidzinajuma zales.

TreSaja pétijuma ar 236 pieaugusajiem, kuriem bija 2. tipa cukura diabéts un sakotné&jais HbAic bija
apméram 7,9 %, tika konstatéts, ka édienreizu laika lietota Fiasp pievienoSana arstésanai ar ilgstosas
iedarbibas insulinu un pretdiabéta zalém metforminu uzlaboja glikozes limepa kontroli asinis. (Saja
pétijuma Fiasp netika tiesi salidzinatas ar citu édienreizu laika lietojamu insulinu.) Pacientiem, kuri
sanéma Fiasp, HbA1c péc 18 nedé&lam bija samazinajies par 1,16 procentpunktiem, salidzinot ar

0,22 procentu punktu samazinajumu pacientiem, kuri sapéma tikai ilgstosas iedarbibas insulinu un
metforminu.

Ceturtaja pétijuma ar 777 pieaugusajiem un bérniem no 2 gadu vecuma, kuriem bija 1. tipa diabéts un
sakotné&jais HbA1c bija apméram 7,6 %, Fiasp (ko deva €dienreizés vai 20 minutes péc édienreizes
sakuma) salidzinaja ar NovoRapid (ko deva édienreizu laikd). Saja pétijluma Fiasp bija vismaz tikpat
efektivas ka salidzinajuma lidzeklis: HbAic gandriz nemaz nemainijas pacientiem, kuri lietoja Fiasp
édienreizu laika (0,05 procentpunkti), un lidzigu nelielu pieaugumu novéroja pacientiem, kuri lietoja
Fiasp péc édienreizes vai NovoRapid édienreizu laika (attiecigi 0,35 un 0,23 procentpunkti).

Kads risks pastav, lietojot Fiasp?

Visbiezaka Fiasp blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipoglikémija (parak
zems cukura ITmenis asinis). Fiasp hipoglikémiju var izraisit atrak neka citas édienreizu laika lietojamas
insulina zales. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Fiasp, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Fiasp ir registrétas ES?

P&tijumos ar Fiasp ir pieradits So zalu sniegtais kliniski nozimigais ieguvums glikozes limena
pazeminasana asinis.

Salidzinot ar jau redistrétajam asparta insulina zalem NovoRapid, Fiasp atrak pazemina glikozes limeni
asinis pieaugusajiem, lai gan kopéja glikozes limeni pazeminosa iedarbiba ir lidziga. Tomér nav skaidrs,
vai tas maina diabéta izraisito komplikaciju risku. Kopé&jais blakusparadibu raditajs un smaguma
pakape bija salidzinama ar NovoRapid, lai gan pirmo divu stundu laika péc Fiasp devas lietoSanas
pacientiem biezak radas hipoglikémija. Fiasp lietoSanas ieguvumi tika novéroti ari bérniem. Lai gan
Fiasp netika pétitas bérniem vecuma lidz diviem gadiem, ir sagaidams, ka tas labvéligi ietekmés ar
jaunakus bérnus. Nedaudz augstaks hipoglikémijas risks nakti bérniem, kurus arsté ar Fiasp, ir
apltkots zalu apraksta un uzskatams par parvaldamu.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Fiasp, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fiasp lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Fiasp lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Fiasp lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Fiasp lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Fiasp

2017. gada 9. janvari Fiasp sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Fiasp ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2019. gada augusta.
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