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Kyinsu (insulina icodec/semaglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Kyinsu i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kyinsu i w jakim celu sie go stosuje

Kyinsu jest lekiem stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2. Lek stosuje sie u oséb dorostych, u ktérych
cukrzyca nie jest odpowiednio kontrolowana za pomocg insuliny podstawowej (wolno dziatajacego
rodzaju insuliny) lub agonisty receptora GLP-1, leku dziatajacego podobnie do hormonu GLP-1. Lek
Kyinsu stosuje sie w potaczeniu z dietg, ¢wiczeniami fizycznymi i lekami przeciwcukrzycowymi
przyjmowanymi doustnie.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Kyinsu sg insulina icodec i semaglutyd.

Jak stosowac lek Kyinsu

Lek Kyinsu jest dostepny w postaci wstrzykiwaczy. Lek podaje sie raz w tygodniu w postaci
wstrzykniecia podskérnego w udo, gérna czes¢ ramienia lub brzuch. Po odpowiednim przeszkoleniu
pacjenci mogg samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Kyinsu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kyinsu nalezy przerwac leczenie insuling lub agonistg receptora
GLP-1. W przypadku zmiany leczenia na lek Kyinsu, poziom glukozy we krwi pacjenta bedzie regularnie
badany, a lekarz dostosuje dawke do potrzeb pacjenta.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kyinsu znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kyinsu

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w przebiegu ktérej organizm nie produkuje wystarczajacych ilosci
insuliny do kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub organizm nie jest w stanie jej skutecznie
wykorzystac.

Lek Kyinsu zawiera dwie substancje czynne: insuline icodec i semaglutyd, ktére pomagaja
w kontrolowaniu poziomu glukozy we krwi. Insulina icodec dziata w taki sam sposéb, jak insulina
wytwarzana naturalnie, ale dziata przez dtuzszy czas.
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Semaglutyd, agonista receptora GLP-1, dziata w taki sam sposdb, jak GLP-1 (hormon wytwarzany w
jelicie), zwiekszajac ilos¢ insuliny uwalnianej przez trzustke w reakcji na positek. Pomaga to
kontrolowaé poziom glukozy we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Kyinsu wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem ponad 2600 os6b dorostych z cukrzycg typu 2, u ktorych nie
uzyskano zadowalajacej kontroli choroby zaréwno przy zastosowaniu insuliny podstawowej, jak i
agonisty receptora GLP-1, wykazano, ze cotygodniowe wstrzykniecia leku Kyinsu poprawiaja kontrole
poziomu glukozy we krwi.

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci we wszystkich trzech badaniach byto stezenie substancji
zwanej hemoglobing glikowang (HbAlc) we krwi, ktére swiadczy o tym, jak dobrze kontrolowany jest
poziom glukozy we krwi. Obnizenie stezenia HbAlc wskazuje na poprawe kontroli poziomu glukozy we
krwi.

e W pierwszym badaniu wzieto udziat 1291 osdb dorostych, u ktérych poziom glukozy we krwi nie byt
wystarczajaco kontrolowany za pomocg codziennej insuliny podstawowej. Otrzymywali oni lek
Kyinsu lub insulin icodec wraz z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub bez nich. Po
roku leczenia $rednie zmniejszenie HbAlc wynosito 1,55 punktu procentowego w przypadku leku
Kyinsu w poréwnaniu z 0,89 punktu procentowego w przypadku insuliny icodec. Ponadto
stosowanie leku Kyinsu wigzato sie z utratg masy ciata.

e W drugim badaniu uczestniczyto 683 0sdb dorostych, u ktérych poziom glukozy we krwi nie byto
wystarczajaco kontrolowany za pomocg agonisty receptora GLP-1. Otrzymywali oni lek Kyinsu lub
semaglutyd w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub bez nich. Po roku lek
Kyinsu obnizyt stezenie HbAlc u pacjentéw s$rednio o 1,35 punktu procentowego w poréwnaniu
z 0,90 u 0s0b, ktore otrzymywaty semaglutyd. W badaniu tym u oséb, u ktérych stosowano lek
Kyinsu doszto do przyrostu masy ciata, natomiast u oséb leczonych semaglutydem doszto do
spadku masy ciata.

e W trzecim badaniu wzieto udziat 679 oséb dorostych, u ktérych poziom glukozy we krwi nie byt
wystarczajaco kontrolowany za pomoca codziennej insuliny podstawowej. Otrzymywaty one lek
Kyinsu albo insuline glargine i insuline aspart - dwa inne rodzaje lekéw insulinowych - z doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi lub bez nich. Lek Kyinsu obnizyt poziom HbA1lc $rednio o 1,47 punktu
procentowego w poréwnaniu z 1,40 punktu procentowego u 0sob, ktore otrzymywaty insuline
glargine i insuline aspart. Ponadto stosowanie leku Kyinsu wigzato sie z utratg masy ciata.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kyinsu

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kyinsu znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kyinsu (mogace wystgpi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to: hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi) oraz dziatania niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego (dolegliwosci zotadkowo-jelitowe), w tym nudnosci i biegunka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kyinsu w UE

Skojarzenie insuliny podstawowej z agonistg receptora GLP-1 stanowi skuteczng opcje leczenia u
pacjentdw z cukrzycag typu 2 wczesniej leczonych insuling podstawowa, zapewniajacg lepsza kontrole

Kyinsu (insulina icodec/semaglutyd)
EMA/322675/2025 Strona 2/3



glikemii przy mniejszym przyroscie masy ciata i nizszym ryzyku hipoglikemii w poréwnaniu z
intensyfikacjq leczenia insuling. Wykazano, ze lek Kyinsu poprawia kontrole glukozy we krwi u osob
dorostych z cukrzycg typu 2, ktérych choroby nie mozna byto wystarczajacym stopniu kontrolowac za
pomocg insuliny, a dodatkowg korzyscig jest utrata masy ciata. U pacjentéw w niewystarczajgcym
stopniu kontrolowanych za pomocg agonisty receptora GLP-1 lek Kyinsu takze poprawiat kontrole
poziomu glukozy we krwi, cho¢ wigzat sie ze zwiekszeniem masy ciata, w przeciwienstwie do spadku
masy ciata zwykle obserwowanego w przypadku samych agonistéw receptora GLP-1.

Dostepnos¢ obu substancji czynnych w pojedynczym wstrzyknieciu uznaje sie za dogodng i moze ona
sprzyjac lepszemu przestrzeganiu zalecen terapeutycznych.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kyinsu sg zgodne z tymi obserwowanymi w
przypadku poszczegolnych substancji czynnych i obejmujg hipoglikemie i dolegliwosci zotgdkowo-
jelitowe, o ktérych wiadomo, ze sg zwigzane z agonistami receptoréw GLP-1 i ktére majg na ogdt
charakter przejsciowy.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kyinsu przewyzszajq ryzyko
i moze on byc¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kyinsu

Firma, ktora wprowadza lek Kyinsu do obrotu, bedzie musiata zapewni¢ wszystkim pacjentom
leczonym tym lekiem przewodnik edukacyjny, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia btedéw w stosowaniu
leku. Przewodnik bedzie zawierat informacje i instrukcje dotyczace unikania btedéw w dawkowaniu i
pomylenia z innymi lekami przeciwcukrzycowymi do wstrzykiwan przy zmianie leczenia na lek Kyinsu
raz w tygodniu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kyinsu w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Kyinsu sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Kyinsu sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kyinsu

Dalsze informacje dotyczace leku Kyinsu znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kyinsu.
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