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Kyinsu (insulina icodec/semaglutido)
Um resumo sobre Kyinsu e por que esta autorizado na UE

O que é Kyinsu e para que é utilizado?

Kyinsu é um medicamento utilizado no tratamento da diabetes tipo 2. E utilizado em adultos cuja
diabetes ndo é suficientemente controlada com insulina basal (um tipo de insulina de agdo lenta) ou
com um agonista dos recetores de GLP-1, um medicamento que atua como a hormona GLP-1. Kyinsu é
utilizado em associacdao com dieta, exercicio fisico e medicamentos para a diabetes tomados por via
oral.

Kyinsu contém as substancias ativas insulina icodec e semaglutido.

Como se utiliza Kyinsu?

Kyinsu esta disponivel na forma de canetas pré-cheias. E administrado uma vez por semana por
injecdo subcutanea (sob a pele) na coxa, no brago ou na barriga. Os doentes podem autoadministrar
Kyinsu se tiverem recebido treino adequado.

Antes de iniciar o tratamento com Kyinsu, deve interromper-se o tratamento com um medicamento a
base de insulina ou com um agonista dos recetores da GLP-1. Na mudanga para Kyinsu, a glucose no
sangue do doente sera testada regularmente e o médico ajustarad a dose de acordo com as
necessidades do doente.

Kyinsu s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informagdes sobre a utilizacdo de
Kyinsu, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Kyinsu?

A diabetes tipo 2 é uma doenga na qual o organismo ndo produz insulina suficiente para controlar os
niveis de glucose (aglcar) no sangue ou em que o0 organismo ndo € capaz de utilizar a insulina de
forma eficaz.

Kyinsu contém duas substancias ativas: insulina icodec e semaglutido, que ajudam ambas a controlar
o nivel de glucose no sangue. A insulina icodec atua do mesmo modo que a insulina produzida de
forma natural, mas funciona por um periodo mais longo.
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O semaglutido, um agonista dos recetores de GLP-1, atua da mesma forma que a GLP-1 (uma
hormona produzida no intestino), aumentando a quantidade de insulina libertada pelo pancreas em
resposta aos alimentos. Isto ajuda a controlar os niveis de glucose no sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Kyinsu durante os estudos?

As injeg0es semanais de Kyinsu demonstraram melhorar o controlo da glucose no sangue em trés
estudos principais que incluiram mais de 2600 adultos com diabetes tipo 2 ndo controlada
satisfatoriamente com insulina basal ou com um agonista dos recetores GLP-1.

O principal parametro de eficacia para os trés estudos foi os niveis de uma substdncia no sangue
denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c), que indica o grau de controlo dos niveis de glucose no
sangue. Uma redugdo dos niveis de HbA1lc indica uma melhoria do controlo da glucose no sangue.

e O primeiro estudo incluiu 1291 adultos cujos niveis de glucose no sangue ndo estavam
suficientemente controlados com insulina basal didria. Os doentes receberam Kyinsu ou insulina
icodec, com ou sem outros medicamentos para a diabetes administrados por via oral. Apés um ano
de tratamento, a reducdo média da HbA1c foi de 1,55 pontos percentuais com Kyinsu, em
comparagdo com 0,89 com insulina icodec. Além disso, o tratamento com Kyinsu foi associado a
perda de peso.

e 0O segundo estudo incluiu 683 adultos cujos niveis de glucose no sangue ndo estavam
suficientemente controlados com um agonista dos recetores GLP-1. Os doentes receberam Kyinsu
ou semaglutido com ou sem medicamentos antidiabéticos orais. Apés um ano, Kyinsu reduziu os
niveis de HbA1lc dos doentes, em média, em 1,35 pontos percentuais, em comparagao com 0,90
para os que receberam semaglutido. Neste estudo, as pessoas tratadas com Kyinsu ganharam
peso, enquanto as que receberam semaglutido perderam peso.

e O terceiro estudo incluiu 679 adultos cujos niveis de glucose no sangue ndo estavam
suficientemente controlados com insulina basal didria. Os doentes receberam Kyinsu ou insulina
glargina e insulina aspartico, dois outros tipos de medicamentos a base de insulina, com ou sem
medicamentos antidiabéticos orais. Kyinsu reduziu os niveis de HbAlc em 1,47 pontos percentuais,
em média, em comparagdo com 1,40 pontos percentuais para os doentes que receberam insulina
glargina e insulina aspartico. Além disso, o tratamento com Kyinsu foi associado a perda de peso.

Quais sao os riscos associados a Kyinsu?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdoes de utilizacdo de Kyinsu, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Kyinsu (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem hipoglicemia (baixos niveis de glucose no sangue) e reagGes adversas
gastrointestinais (problemas de estbmago e intestino), incluindo nduseas e diarreia.

Por que esta Kyinsu autorizado na UE?

A combinacgdo de insulina basal com um agonista dos recetores GLP-1 oferece uma opgao de
tratamento eficaz em doentes com diabetes tipo 2 previamente tratada com insulina basal,
proporcionando um melhor controlo glicémico com menos ganho de peso e um menor risco de
hipoglicemia em comparacao com a intensificagdo do tratamento com insulina. Kyinsu demonstrou
melhorar o controlo da glucose no sangue em adultos com diabetes tipo 2 que ndo estavam
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suficientemente controlados com insulina, com o beneficio adicional da perda de peso. Nos doentes
ndo suficientemente controlados com um agonista dos recetores de GLP-1, Kyinsu também melhorou o
controlo da glucose no sangue, embora tenha estado associado ao aumento de peso, em contraste
com a perda de peso normalmente observada apenas com os agonistas dos recetores de GLP-1.

A disponibilidade de ambas as substancias ativas numa Unica injegdo é considerada conveniente e
pode contribuir para uma melhor adesao ao tratamento.

Os efeitos secundarios de Kyinsu estdo em linha com os observados com as substéancias ativas
individuais e incluem hipoglicemia e problemas gastrointestinais que se sabe estarem associados a
agonistas dos recetores GLP-1 e que sdo geralmente transitorios.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Kyinsu sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Kyinsu?

A empresa responsavel pela comercializacdo de Kyinsu tera de fornecer um guia informativo a todos os
doentes tratados com o medicamento para reduzir o risco de erros de medicagdo. O guia contera
informagOes e instrugdes para evitar erros de dosagem e misturas com outros tratamentos injetaveis
da diabetes quando se muda para Kyinsu uma vez por semana.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Kyinsu.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Kyinsu sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Kyinsu sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agbes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Kyinsu

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kyinsu.
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