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Fiasp (inzulin aspartat)
Prehlad o lieku Fiasp a preco bol povoleny v EU

Co je liek Fiasp a na ¢o sa pouziva?

Liek Fiasp sa pouziva na lieCbu deti vo veku od jedného roku a dospelych s cukrovkou. Obsahuje lieCivo
inzulin aspartat, Cize rychlo p6sobiaci inzulin.

Ako sa liek Fiasp pouziva?

Liek Fiasp je injekCny roztok, ktory je k dispozicii v injekénych liekovkach, naplniach alebo naplnenych
perach a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Zvycajne sa podava formou injekcie pod kozu

do brucha alebo hornej Casti ramena bezprostredne pred jedlom, ale v pripade potreby sa moze tiez
podat do 20 minat po zadati jedla. Davka zavisi od hladiny glukézy v krvi pacienta. T4 sa ma
pravidelne kontrolovat, aby sa stanovila dédvka, ktord dobre kontroluje hladinu cukru v krvi. Ked' sa liek
Fiasp podava injekéne pod kozu, mé sa pouzivat v kombinécii s inzulinom so strednodobym alebo
dlhodobym ucinkom, ktory sa podava aspon raz denne.

Liek Fiasp sa mbze pouzivat aj pomocou pumpy na nepretrzit( inflziu inzulinu pod koZu alebo sa méze
injekéne podat do Zily, av8ak to mdze urobit iba lekar alebo zdravotna sestra.

Viac informacii o pouzivani lieku Fiasp si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Fiasp ucinkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom je hladina glukdzy v krvi vysoka bud’ preto, ze telo nedokaze
vytvarat inzulin (cukrovka 1. typu), alebo preto, ze telo nevytvara dostatoéné mnozstvo inzulinu alebo
ho nedokaze efektivne vyuzit (cukrovka 2. typu). Nahradny inzulin v lieku Fiasp pdsobi rovhakym
spbsobom ako inzulin, ktory sa vytvara v tele, a pomaha glukdze prenikat z krvi do buniek. Tym sa
kontroluje hladina glukdzy v krvi a zmierfiuju sa priznaky a komplikacie cukrovky. Po injek¢nom podani
sa inzulin aspartat dostane do krvného obehu rychlejsie ako ludsky inzulin, a preto p6sobi aj rychlejsie.
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Aké prinosy lieku Fiasp boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Fiasp pri znizeni hladiny glukdzy v krvi v ramci liecby cukrovky sa preukdzali v 4 hlavnych
studiach.

V dvoch Studiach sa preukazalo, Ze liek Fiasp je aspon taky ucinny ako iny inzulin, liek NovoRapid. Liek
Fiasp aj liek NovoRapid obsahuju inzulin aspartat, avsak liek Fiasp obsahuje i niektoré odliSné zlozky,
ktoré maju napomahat jeho rychlemu vstrebavaniu. Hlavnym meradlom Géinnosti bola schopnost lieku
znizit hladinu glykozylovaného hemoglobinu v krvi (HbA1c), ¢o je latka, ktora je ukazovatelom toho,
ako dobre je v priebehu ¢asu kontrolovana hladina glukdzy v krvi. Z jednej studie zahfmajucej 1 143
dospelych s cukrovkou 1. typu, ktorych zaciato¢na hodnota HbAic bola priblizne 7,6 % vyplynulo, ze
po 6 mesiacoch liec¢by doslo pri podavani lieku Fiasp pocas jedla k znizeniu hodnoty HbAic o0 0,32
percentualneho bodu, kym pri podavani iného inzulinu doslo k poklesu o 0,17 perentualneho bodu.

V druhej studii zahfriajlcej 689 dospelych s cukrovkou 2. typu doslo po 6 mesiacoch lieCby k poklesu
hodnoty HbA1c o 1,38 percentualneho bodu (zo zaciatocnej hodnoty 7,96 %) pri podavani lieku Fiasp a
o 1,36 percentudlneho bodu (zo zaciato¢nej hodnoty 7,89 %) pri podavani porovnavacieho lieku.

V tretej Studii zahfrajucej 236 dospelych s cukrovkou 2. typu a so zaciatocnou hodnotou HbA:c
priblizne 7,9 % sa zistilo, Ze pridanie lieku Fiasp podavaného v Case jedla k lieCbe inzulinom s
dlhodobym Ucinkom a antidiabetickym liekom metforminom zlepsilo kontrolu hladiny glukézy v krvi. (V
tejto Studii sa liek Fiasp priamo neporovnaval s inym inzulinom podavanym v Case jedla.) U pacientov,
ktorym sa podaval liek Fiasp, doslo po 18 tyzdrioch k poklesu hodnoty HbAlc o 1,16 percentualneho
bodu v porovnani s 0,22 percentualneho bodu u pacientov, ktorym sa podaval len dlhodobo pdsobiaci
inzulin a metformin.

Vo stvrtej studii zahfihajlcej 777 dospievajucich a deti vo veku od dvoch rokov s cukrovkou 1. typu

a zaciato¢nou hodnotou HbA1c priblizne 7,6 %, sa liek Fiasp (podavany v Case jedla alebo 20 minuat
po jeho zacati) porovnaval s liekom NovoRapid (podavanym v Case jedla). V tejto Studii bol liek Fiasp
minimalne taky ucinny ako porovnavaci liek: u pacientov, ktorym sa podaval liek Fiasp v Case jedla
nedoslo k takmer Ziadnej zmene hodnoty HbAic (0,05 percentudineho bodu), pricom podobny mierny
narast sa pozoroval u pacientov, ktorym sa podaval liek Fiasp po jedle alebo liek NovoRapid v ¢ase
jedla (0,35, resp. 0,23 percentualineho bodu).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Fiasp?

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Fiasp (ktory mdze postihnift viac ako 1 osobu z 10) je hypoglykémia
(extrémne nizka hladina cukru v krvi). Pri pouZiti lieku Fiasp sa méze vyskytnut hypoglykémia
rychlejsie nez pri pouziti inych inzulinov podavanych v case jedla. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Fiasp sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Fiasp povoleny v EU?

V Studiach s liekom Fiasp sa pri znizovani hladiny glukézy v krvi pozoroval klinicky vyznamny prinos.

V porovnani s uz povolenym liekom NovoRapid obsahujicim inzulin aspartat dochadza u dospelych,
ktorym sa podava liek Fiasp, k rychlejSiemu zniZeniu hladiny glukézy v krvi, aj ked' celkovy rozsah
ucinku v ramci znizenia hladiny glukdzy je podobny. Nie je vSak jasné, ¢i to meni mieru rizika
diabetickych komplikéacii. Celkova miera a zavaznost vedlajsich G¢inkov bola porovnatelna s liekom
NovoRapid, hoci v prvych 2 hodinach po podani davky lieku Fiasp sa hypoglykémia vyskytovala
CastejSie. Prinosy lieku Fiasp sa preukazali aj u deti. Aj ked' sa liek Fiasp neskimal u deti mladsich ako
2 roky, predpoklada sa, ze ma priaznivy vplyv aj u mladsich deti. Mierne zvySené riziko vyskytu
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hypoglykémie v noci u deti lieCenych liekom Fiasp je uvedené v informaciach o lieku a povazuje sa za
zvladnutelné.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Fiasp su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

v

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Fiasp?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Fiasp boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Fiasp sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Fiasp sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Fiasp

Lieku Fiasp bolo dfia 9. januéra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Fiasp sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fiasp.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2019
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