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Fiasp (insulina aspart)
Harsa generali lejn Fiasp u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Fiasp u ghal xiex jintuza?

Fiasp huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ tfal mill-eta ta’ sena u adulti bid-dijabete. Dan fih is-
sustanza attiva insulin aspart, insulina li tahdem malajr.

Kif jintuza Fiasp?

Fiasp huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni li jigi f'kunjetti, fi skratac¢ jew f'pinen mimlijin lesti u jista’
jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Normalment dan jigi injettat taht il-gilda taz-zaqq jew fil-parti ta’ fuq
tad-driegh immedjatament gabel ikla, ghalkemm jista’ jinghata sa 20 minuta wara I-bidu ta’ ikla, jekk
ikun mehtieg. Id-doza tiddependi mill-glukozju fid-demm tal-pazjent, li ghandu jigi ttestjat
regolarment sabiex tinstab id-doza li taghti kontroll tajjeb taz-zokkor fid-demm. Meta jigi injettat taht
il-gilda, Fiasp ghandu jintuza flimkien ma’ insulina li tahdem b’mod intermedju jew fit-tul li tinghata
tal-ingas darba kuljum.

Fiasp jista’ jintuza wkoll f'sistema ta’ pompa ghal infuzjoni tal-insulina kontinwa taht il-gilda jew bhala
alternattiva, jista’ jigi injettat go vina izda minn tabib jew infermier biss.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Fiasp, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Fiasp?

Id-dijabete hija marda li fiha I-glukozju fid-demm ikun gholi, jew ghax il-gisem ma jkunx jista’

jipproduci I-insulina (dijabete tat-tip 1) jew ghax il-gisem ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma jkunx
jista’ juzaha b’'mod effettiv (dijabete tat-tip 2). L-insulina ta’ sostituzzjoni fi Fiasp tagixxi bl-istess mod
bhall-insulina tal-gisem stess u tghin lill-glukozju jidhol fi¢-celluli mid-demm. Din tikkontrolla I-livell ta’
glukozju fid-demm u tnaqqas is-sintomi u |-komplikazzjonijiet tad-dijabete. L-insulina aspart tidhol fil-
fluss tad-demm aktar malajr mill-insulina tal-bniedem wara injezzjoni u ghalhekk tahdem aktar malajr.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Fiasp li hargu mill-istudji?

II-benefi¢¢ji ta’ Fiasp fit-tnaqqis tal-glukozju fid-demm bhala parti mill-kura ghad-dijabete ntwerew
f'4 studji ewlenin.

F'zewg studji Fiasp intwera li kien tal-ingas effettiv dags insulina ohra, NovoRapid. Kemm Fiasp kif
ukoll NovoRapid fihom I-insulina aspart izda Fiasp fih xi ingredjenti differenti li huma intizi biex jghinuh
jigi assorbit malajr. Il-kejl ewlieni tal-effettivita kien I-abbilta tal-medicina li tnagqas il-livell ta’
emoglobina glikosilata (HbA1c) fid-demm, sustanza li tindika kemm hu kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-
demm maz-zmien. Studju wiehed li involva 1,143 pazent bid-dijabete tat-tip 1 li I-HbA1c tal-bidu
taghhom kien ta’ madwar 7.6 % sab li wara 6 xhur ta’ kura, I-HbA1c nagas b’0.32 punt perc¢entwali
b’doza wagqt il-hin tal-ikel ta’ Fiasp, meta mgabbel ma’ 0.17-il punt bl-insulina I-ohra. Fit-tieni studju li
involva 689 pazjent bid-dijabete tat-tip 2, it-tnaqqis wara 6 xhur ta’ kura (minn valur tal-bidu ta’

7.96 % u 7.89 % rispettivament) kien ta’ 1.38 punt bi Fiasp u ta’ 1.36 punt bil-komparatur.

It-tielet studju li involva 236 pazjent bid-dijabete tat-tip 2 u b’HbA1c tal-bidu ta’ madwar 7.9 % sab li
z-zieda tad-doza ta’ Fiasp wagqt il-hin tal-ikel mal-kura b’insulina li tahdem fit-tul u I-medicina tad-
dijabete metformina tejbet il-kontroll tal-glukozju fid-demm. (Ma kien hemm I-ebda tgabbil dirett bejn
Fiasp u insulina ohra waqt il-hin tal-ikel f'dan I-istudju.) F'pazjenti li nghataw Fiasp, it-tnaqqis fl-HbA1c
wara 18-il gimgha kien ta’ 1.16-il punt percentwali, meta mgabbel ma’ 0.22 punt percentwali f'dawk li
kienu fuq I-insulina li tahdem fit-tul u metformina biss.

Ir-raba’ studju f'777 adoloxxent u tifel u tifla mill-eta ta’ sentejn bid-dijabete tat-tip 1 u HbAic tal-bidu
ta’ madwar 7.6 % qabbel Fiasp (moghti fil-hin tal-ikel jew 20 minuta wara I-bidu tal-ikel) ma’
NovoRapid (moghti fil-hin tal-ikel). F'dan I-istudju, Fiasp kien tal-inqas effettiv dags il-komparatur: ma
kien hemm kwazi |-ebda bidla fl-HbAic fil-pazjenti li nghataw Fiasp fil-hin tal-ikla (0.05 punti
percentwali) u zieda zghira simili f"dawk li nghataw Fiasp wara ikla jew NovoRapid fil-hin tal-ikla (0.35
u 0.23 punt perc¢entwali rispettivament).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Fiasp?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Fiasp (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10) hu
ipoglicemija (zokkor baxx fid-demm b’mod eccessiv). L-ipoglicemija tista’ ssehh aktar malajr b’Fiasp
milli b’insulini ohra wagqt il-hin tal-ikel. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’
Fiasp, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Fiasp gie awtorizzat fl-UE?

Intwera benefi¢¢ju klinikament rilevanti fit-tnaqgis tal-glukozju fid-demm fi studji bi Fiasp.

Meta mqabbel mal-medi¢ina NovoRapid tal-insulina aspart li diga hija awtorizzata, it-tnaqqis tal-
glukozju fid-demm jizviluppa aktar kmieni f'adulti li jinghataw Fiasp, ghalkemm il-firxa totali tal-effett
tat-tnaqgis hija simili. Madankollu, mhuwiex ¢ar jekk dan ibiddilx ir-rskju ta’ komplikazzjonijiet
dijabetici. Ir-rata u s-severita globali tal-effetti sekondarji kienu komparabbli ma’ NovoRapid,
ghalkemm |-ipoglicemija sehhet aktar ta’ spiss fl-ewwel saghtejn wara doza ta’ Fiasp. Il-beneficcji ta’
Fiasp intwerew ukoll fit-tfal. Ghalkemm Fiasp ma giex studjat fi tfal taht I-eta ta’ sentejn, huwa
mistenni wkoll li jkollu effett ta’ benefic¢ju fi tfal izghar. Ir-riskju kemxejn oghla ta’ ipoglicemija bil-lejl
fit-tfal ikkurati bi Fiasp huwa indirizzat fl-informazzjoni dwar il-prodott u huwa kkunsidrat bhala
maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Fiasp huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Fiasp?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Fiasp.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Fiasp hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Fiasp huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Fiasp

Fiasp ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-9 ta’ Jannar 2017.

Aktar informazzjoni dwar Fiasp tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2019.
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