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Fiasp (insulina aspart)
Prezentare generala a Fiasp si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Fiasp si pentru ce se utilizeaza?

Fiasp este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea diabetului la copii cu varsta peste un an si
la adulti. Medicamentul contine substanta activa insulina aspart, o insulina cu actiune rapida.

Cum se utilizeaza Fiasp?

Fiasp este o solutie injectabild disponibila in flacoane, cartuse sau stilouri injectoare preumplute si se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Medicamentul se administreaza de obicei sub
piele, in burta sau in partea superioara a bratului, chiar inainte de masa, desi se poate administra si
dupa cel mult 20 de minute de la inceperea mesei, daca este necesar. Doza depinde de glicemia
pacientului, care trebuie controlatad regulat pentru a se stabili doza care regleaza corect zaharul din
sange. Cand se injecteaza sub piele, Fiasp trebuie utilizat in asociere cu o insulina cu durata de actiune
medie sau lunga, care se administreaza cel putin o data pe zi.

Fiasp poate fi utilizat si intr-un sistem de pompare care permite perfuzia subcutanata continua cu
insulind, sau poate fi injectat intravenos, dar numai de medici sau asistenti.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Fiasp, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Fiasp?

Diabetul este o boala in care glicemia este mare, fie din cauza ca organismul nu poate produce insulina
(diabet de tip 1), fie din cauza ca organismul nu produce suficientd insulind sau nu o poate folosi in
mod eficace (diabet de tip 2). Insulina de substitutie din Fiasp actioneaza la fel ca insulina produsa de
organism si faciliteaza patrunderea glucozei din sange in celule. Astfel se regleaza nivelul glicemiei si
se reduc simptomele si complicatiile diabetului. Dupa injectie, insulina aspart patrunde in circulatia
sanguina mai repede decét insulina umana si, prin urmare, actioneaza mai rapid.
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Ce beneficii a prezentat Fiasp pe parcursul studiilor?

Beneficiile Fiasp in scaderea glicemiei ca parte a tratamentului pentru diabet au fost demonstrate in
4 studii principale.

In doua studii, Fiasp s-a dovedit cel putin la fel de eficace ca altd insulind, NovoRapid. Atat Fiasp, cat si
NovoRapid contin insulina aspart, dar Fiasp contine cateva ingrediente diferite, menite sa ajute la
absorbtia sa mai rapida. Principalul indicator al eficacitatii a fost capacitatea medicamentului de a
reduce nivelul de hemoglobina glicozilata (HbA1c) din sdnge, o substanta care indicd gradul de reglare
a glicemiei in timp. Intr-un studiu care a cuprins 1 143 de adulti cu diabet de tip 1 al c&ror HbA1c initial
era de aproximativ 7,6 %, s-a constatat ca, dupa 6 luni de tratament cu o doza de Fiasp luata in
timpul mesei, HbA1c a scdzut cu 0,32 puncte procentuale, fatd de 0,17 puncte cu cealaltd insuling. In al
doilea studiu, care a cuprins 689 de adulti cu diabet de tip 2, scaderea dupa 6 luni de tratament (de la
valoarea initialda de 7,96 % si, respectiv, 7,89 %) a fost de 1,38 puncte cu Fiasp si de 1,36 puncte cu
medicamentul comparator.

Intr-un al treilea studiu, care a cuprins 236 de adulti cu diabet de tip 2 si cu un HbAc initial de
aproximativ 7,9 %, s-a constatat ca addugarea Fiasp - luat in timpul mesei - la tratamentul cu o
insulinad cu durata lunga de actiune si cu medicamentul antidiabetic metformina a imbunatatit reglarea
glicemiei. (In acest studiu nu a existat o comparatie directd intre Fiasp si altd insulind luat3 in timpul
mesei). La pacientii carora li s-a administrat Fiasp, HbAic a scazut dupa 18 saptamani cu 1,16 puncte
procentuale, fata de 0,22 puncte la cei tratati numai cu insulina cu durata lunga de actiune si cu
metformina.

Un al patrulea studiu, care a cuprins 777 de adolescenti si copii cu varsta de cel putin 2 ani, cu diabet
de tip 1 si HbA:c initial de aproximativ 7,6 %, a comparat Fiasp (administrat in timpul mesei sau dupa
20 de minute de la inceputul mesei) cu NovoRapid (administrat in timpul mesei). In acest studiu, Fiasp
a fost cel putin la fel de eficace ca medicamentul comparator: la pacientii carora li s-a administrat
Fiasp in timpul mesei nu a existat aproape nicio modificare a HbAic (0,05 puncte procentuale), iar la
cei celor carora li s-a administrat Fiasp dupa masa sau NovoRapid in timpul mesei s-a inregistrat o
usoara crestere similara (0,35 si, respectiv, 0,23 puncte procentuale).

Care sunt riscurile asociate cu Fiasp?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Fiasp (care poate afecta mai mult de 1 persoana din 10)
este hipoglicemia (concentratie excesiv de scazuta a glucozei in sénge). Hipoglicemia poate aparea mai
repede in asociere cu Fiasp decét in asociere cu alte insuline luate in timpul mesei. Pentru lista
completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Fiasp, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Fiasp in UE?

In studiile cu Fiasp s-a demonstrat un beneficiu relevant clinic, constand in scaderea glicemiei.

Comparativ cu medicamentul NovoRapid, care contine insulind aspart si este deja autorizat, scaderea
glicemiei apare mai devreme la adulti carora li s-a administrat Fiasp, desi durata totala a efectului de
scadere este similara. Nu este clar insa daca acest lucru afecteaza riscul de complicatii diabetice.
Incidenta globala si gravitatea reactiilor adverse au fost comparabile cu cele ale NovoRapid, desi
hipoglicemia a aparut in primele 2 ore mai des dupa o doza de Fiasp. Beneficiile Fiasp au fost
demonstrate si la copii. Desi Fiasp nu a fost studiat la copii cu varsta sub 2 ani, se preconizeaza ca are
un efect benefic si in réndul copiilor mai mici. Riscul putin mai mare de hipoglicemie in timpul noptii la
copiii tratati cu Fiasp este abordat in informatiile referitoare la produs si este considerat gestionabil.
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Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Fiasp sunt mai mari decat
riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Fiasp?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Fiasp, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Fiasp sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Fiasp sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Fiasp

Fiasp a primit autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE la 9 ianuarie 2017.

Informatii suplimentare cu privire la Fiasp sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2019.
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