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Kyinsu (insulind icodec/semaglutida)
Prezentare generala a Kyinsu si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kyinsu si pentru ce se utilizeaza?

Kyinsu este un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului de tip 2. Se utilizeaza la adulti la care
diabetul nu este tinut suficient sub control cu insulind bazalad (un tip de insulind cu actiune lentd) sau
cu un agonist al receptorului GLP-1, un medicament care actioneaza ca hormonul GLP-1. Kyinsu se
utilizeaza in asociere cu regim alimentar, exercitiu fizic si medicamente antidiabetice administrate pe
cale orala.

Kyinsu contine substantele active insulina icodec si semaglutida.

Cum se utilizeaza Kyinsu?

Kyinsu este disponibil sub forma de stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Se administreaza o data
pe saptamana sub forma de injectie subcutanata (sub piele), in coapsa, in partea superioara a bratului
sau n burta. Pacientii isi pot administra singuri injectia cu Kyinsu, daca au fost instruiti corespunzator.

Inainte de inceperea tratamentului cu Kyinsu, trebuie oprit tratamentul cu un medicament care contine
insulind sau cu un agonist al receptorului GLP-1. Cand se trece la Kyinsu, glicemia pacientului trebuie
verificata periodic, iar medicul va ajusta doza in functie de nevoile pacientului.

Kyinsu se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Kyinsu, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Kyinsu?

Diabetul de tip 2 este o boala in care organismul nu produce suficienta insulina pentru a tine sub
control concentratia de glucoza din sange sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod
eficace.

Kyinsu contine doua substante active: insulind icodec si semaglutida, ambele ajutand la reglarea
glicemiei. Insulina icodec actioneaza in acelasi mod ca insulina produsa in mod natural, dar pentru mai
mult timp.
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Semaglutida, un agonist al receptorului GLP-1, actioneaza in acelasi mod ca GLP-1 (un hormon produs
in intestin) prin cresterea cantitatii de insulind pe care pancreasul o elibereaza ca raspuns la alimente.
Acest lucru ajuta la reglarea glicemiei.

Ce beneficii a prezentat Kyinsu pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca injectiile saptamanale cu Kyinsu imbunatatesc controlul glicemiei in trei studii
principale care au cuprins peste 2 600 de adulti cu diabet de tip 2 care nu a fost controlat in mod
satisfacator nici cu insulind bazald, nici cu un agonist al receptorului GLP-1.

In toate cele trei studii, principala masurd a eficacitatii a fost concentratia in sdnge a unei substante
numite hemoglobina glicozilata (HbA1c), care indica gradul de reglare a glicemiei. Reducerea
concentratiilor de HbAlc indicd un control mai bun al glicemiei.

e  Primul studiu a cuprins 1 291 de adulti la care glicemia nu era reglata suficient cu insulina bazala
zilnicd. Li s-a administrat fie Kyinsu, fie insulind icodec cu sau fara alte medicamente antidiabetice
administrate oral. Dupa un an de tratament, reducerea medie a HbA1lc a fost de 1,55 puncte
procentuale cu Kyinsu, fatd de 0,89 cu insulind icodec. In plus, tratamentul cu Kyinsu a fost asociat
cu scaderea in greutate.

e Al doilea studiu a cuprins 683 de adulti la care glicemia nu era reglata suficient cu un agonist al
receptorului GLP-1. Li s-a administrat fie Kyinsu, fie semaglutida, cu sau fara medicamente
antidiabetice orale. Dupa un an, Kyinsu a redus nivelurile de HbA1c ale pacientilor cu 1,35 puncte
procentuale in medie, fatd de 0,90 in cazul celor care au primit semaglutida. in acest studiu,
persoanele tratate cu Kyinsu au luat in greutate, iar cele cu semaglutida au pierdut in greutate.

e Al treilea studiu a cuprins 679 de adulti la care glicemia nu era reglata suficient cu insulind bazala
zilnica. Li s-au administrat fie Kyinsu, fie insulina glargin si insulind aspart, alte doua tipuri de
medicamente care contin insulind, cu sau fara medicamente antidiabetice cu administrare orala.
Kyinsu a redus nivelurile de HbA1c, in medie, cu 1,47 puncte procentuale, fata de 1,40 in cazul
celor care au primit insulind glargin si insulind aspart. In plus, tratamentul cu Kyinsu a fost asociat
cu scaderea in greutate.

Care sunt riscurile asociate cu Kyinsu?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kyinsu, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kyinsu (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt hipoglicemie (concentratii mici de glucoza in sange) si reactii adverse gastrointestinale (probleme
de stomac si intestin), de exemplu greata si diaree.

De ce a fost autorizat Kyinsu in UE?

Combinarea insulinei bazale cu un agonist al receptorilor GLP-1 ofera o optiune eficace de tratament la
pacientii cu diabet de tip 2 tratati anterior cu insulind bazal3d, asigurand o reglare mai buna a glicemiei
cu o crestere mai mica in greutate si un risc mai mic de hipoglicemie in comparatie cu intensificarea
tratamentului cu insulind. S-a demonstrat ca Kyinsu imbunatateste reglarea glicemiei la adultii cu
diabet de tip 2 care nu este reglat suficient cu insulina, cu beneficiul suplimentar al scaderii in
greutate. La pacientii la care boala nu era reglata suficient cu un agonist al receptorului GLP-1, Kyinsu
a imbunatatit si reglarea glicemiei, desi a fost asociat cu cresterea in greutate, spre deosebire de
scaderea in greutate observata de obicei doar cu agonisti ai receptorului GLP-1.
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Disponibilitatea ambelor substante active intr-o singura injectie este considerata convenabila si poate
favoriza o mai buna respectare a tratamentului.

Reactiile adverse asociate cu Kyinsu corespund cu cele observate in asociere cu substantele active
individuale si pot fi hipoglicemie si probleme gastrointestinale despre care se stie ca sunt asociate cu
agonisti ai receptorilor GLP-1 si sunt in general trecatoare.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kyinsu sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Kyinsu va trebui sa ofere un ghid educational tuturor pacientilor tratati
cu acest medicament, pentru a reduce riscul de erori de medicatie. Ghidul va contine informatii si
instructiuni pentru evitarea erorilor de dozare si a amestecarii cu alte tratamente injectabile pentru
diabet atunci cand se trece la Kyinsu o data pe saptamana.

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

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

Alte informatii despre Kyinsu

Mai multe informatii despre Kyinsu se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kyinsu.
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