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Kyinsu (insulin icodec / semaglutide)
Harsa generali lejn Kyinsu u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kyinsu u ghal xiex jintuza?

Kyinsu huwa medicina li tintuza ghat-trattament tad-dijabete tat-tip 2. Jintuza f'adulti li d-dijabete
taghhom mhijiex ikkontrollata bizzejjed bl-insulina bazali (tip ta’ insulina li tahdem bil-mod) jew
b’agonista tar-ricettur GLP-1, medicina li tagixxi bhall-ormon GLP-1. Kyinsu jintuza flimkien ma’ dieta,
ezercizzju u medicini kontra d-dijabete li jittiehdu mill-halq.

Kyinsu fih is-sustanzi attivi insulin icodec u semaglutide.
Kif jintuza Kyinsu?

Kyinsu jigi bhala pinen mimlija lesti. Jinghata darba fil-gimgha bhala injezzjoni taht il-gilda, fil-koxxa,
fin-naha ta’ fuq tad-driegh, jew fiz-zaqq. Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom bi Kyinsu jekk
ikunu tharrgu b’'mod xieraq.

Qabel ma jinbeda Kyinsu, it-trattament b’medic¢ina tal-insulina jew b’agonista tar-ri¢cettur GLP-1
ghandu jitwaqgaf. Meta wiehed jagleb ghal Kyinsu, il-glukozju fid-demm tal-pazjent jigi ttestjat
regolarment u t-tabib jaggusta d-doza ghall-htigijiet tal-pazjent.

Kyinsu jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kyinsu, ara |-fuljett
ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kyinsu?

Id-dijabete tat-tip 2, hija marda li fiha I-gisem ma jipproducix insulina bizzejjed biex jikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm, jew il-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’'mod effettiv.

Kyinsu fih zewg sustanzi attivi: insulin icodec u semaglutide li t-tnejn jghinu fil-kontroll tal-livell ta’
glukozju fid-demm. L-insulin icodec tagixxi bl-istess mod bhall-insulina prodotta b’'mod naturali, izda
tahdem ghal zmien itwal.

Semaglutide, agonista tar-ricettur GLP-1, jagixxi bl-istess mod bhall-GLP-1 (ormon li jigi prodott fil-
musrana) billi jzid I-ammont ta’ insulina rilaxxat mill-frixa bhala rispons ghall-ikel. Din tghin fil-kontroll
tal-livelli tal-glukozju fid-demm.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Kyinsu li hargu mill-istudji?

Intwera li I-injezzjonijiet ta’ kull gimgha ta’ Kyinsu tejbu I-kontroll tal-glukozju fid-demm fi tliet studji
ewlenin li involvew aktar minn 2,600 adult bid-dijabete tat-tip 2 li ma kinitx ikkontrollata b’'mod
sodisfacenti la bl-insulina bazali u langas b’agonista tar-ricettur GLP-1.

Il-kejl ewlieni tal-effikacja ghat-tliet studji kollha kien il-livelli ta” sustanza fid-demm imsejha
emoglobina glikosilata (HbA1c) li jindikaw kemm hu kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm. Tnaqgqis
fil-livelli ta” HbA1c jindika kontroll imtejjeb tal-glukozju fid-demm.

e L-ewwel studju involva 1,291 adult li I-livelli tal-glukozju fid-demm taghhom ma kinux ikkontrollati
bizzejjed bl-insulina bazali ta’ kuljum. Huma nghataw jew Kyinsu jew I-insulin icodec flimkien ma’
medicini ohra kontra d-dijabete moghtija mill-halg jew minghajrhom. Wara sena ta’ trattament, it-
tnaqqis medju fl-HbA1c kien 1.55 punt percentwali bi Kyinsu meta mgabbel ma’ 0.89 bl-insulin
icodec. Barra minn hekk, it-trattament bi Kyinsu kien assoc¢jat mat-telf fil-piz.

e It-tieni studju involva 683 adult li I-livelli ta’ glukozju fid-demm taghhom ma kinux ikkontrollati
bizzejjed b’agonista tar-ricettur GLP-1. Huma nghataw jew Kyinsu jew semaglutide ma’ medicini
antidijabetici orali jew minghajrhom. Wara sena, Kyinsu naqqas il-livelli ta’ HbA1lc tal-pazjenti
b‘medja ta’ 1.35 punt percentwali meta mgabbla ma’ 0.90 ghal dawk li nghataw semaglutide. F'dan
I-istudju, il-persuni li nghataw trattament bi Kyinsu ziedu fil-piz filwaqt li dawk fug semaglutide tilfu
I-piz.

e It-tielet studju involva 679 adult |i I-livelli tal-glukozju fid-demm taghhom ma kinux ikkontrollati
bizzejjed bl-insulina bazali ta’ kuljum. Huma nghataw jew Kyinsu jew insulin glargine u insulin
aspart, zewg tipi ohra ta’ medicini bl-insulina, ma’ medicini antidijabetici orali jew minghajrhom.
Kyinsu naqgqas il-livelli ta”’ HbAlc b’'medja ta’ 1.47 punt percentwali meta mgabbla ma’ 1.40 ghal
dawk li nghataw I-insulin glargine u I-insulin aspart. Barra minn hekk, it-trattament bi Kyinsu kien
assocjat mat-telf fil-piz.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kyinsu?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Kyinsu, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Kyinsu (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu ipoglicemija (livelli baxxi ta” glukozju fid-demm) u reazzjonijiet avversi gastrointestinali
(problemi fl-istonku u fl-imsaren), inkluzi dardir u dijarea.

Ghaliex Kyinsu gie awtorizzat fl-UE?

II-kombinazzjoni tal-insulina bazali ma’ agonista tar-ricettur GLP-1 toffri ghazla ta’ trattament effettiv
f'pazjenti b'dijabete tat-tip 2 li gabel kienu ttrattati b‘insulina bazali, li jipprovdi kontroll glicemiku
mtejjeb b’ingas zieda fil-piz u b’riskju aktar baxx ta’ ipoglicemija meta mqgabbel mal-intensifikazzjoni
tat-trattament bl-insulina. Kyinsu ntwera li jtejjeb il-kontroll tal-glukozju fid-demm f'adulti bid-dijabete
tat-tip 2 li ma kinux ikkontrollati bizzejjed bl-insulina, bil-benefi¢¢ju mizjud tat-telf fil-piz. F'pazjenti li
ma kinux ikkontrollati bizzejjed b’agonista tar-ricettur GLP-1, Kyinsu tejjeb ukoll il-kontroll tal-glukozju
fid-demm, ghalkemm kien assoc¢jat ma’ zieda fil-piz, b’kuntrast mat-telf fil-piz li tipikament jidher
b’agonisti tar-ricettur GLP-1 wahidhom.

Id-disponibbilta taz-zewg sustanzi attivi f'injezzjoni wahda titgies konvenjenti u tista’ tappogga
aderenza ahjar mat-trattament.
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L-effetti sekondarji ta’ Kyinsu huma konformi ma’ dawk li dehru bis-sustanzi attivi individwali, u
jinkludu ipoglicemija u problemi gastrointestinali li huma maghrufa li huma assoc¢jati ma’ agonisti tar-
ricettur GLP-1 u generalment huma temporanji.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Kyinsu huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Kyinsu?

Il-kumpanija li tgieghed Kyinsu fis-suq se jkollha tipprovdi gwida edukattiva lill-pazjenti kollha ttrattati
bil-medicina sabiex jitnagqgas ir-riskju ta’ zbalji fil-medikazzjoni. Il-gwida se jkun fiha informazzjoni u
struzzjonijiet biex jigu evitati zbalji fid-dozagg u tahwid ma’ trattamenti ohra tad-dijabete injettabbli
meta wiehed jagleb ghal Kyinsu darba fil-gimgha.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Kyinsu

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