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Kirsty! (inzulin-aspartat)
Prehlad o lieku Kirsty a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kirsty a na ¢o sa pouziva?

Kirsty je liek, ktory sa pouziva na kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi u pacientov s cukrovkou
vo veku od jedného roku.

Liek Kirsty je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Kirsty je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Kirsty je liek NovoRapid. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Kirsty obsahuje lie¢ivo inzulin-aspartat.
Ako sa liek Kirsty pouziva?

Vydaj lieku Kirsty je viazany na lekarsky predpis. Podava sa injekéne pod kozu do hornej ¢asti ramena,
do stehna, sedacieho svalu alebo brucha. KedZze liek Kirsty je rychlo pésobiaci inzulin, zvycajne sa
podava kratko pred jedlom, alebo, ak je to vhodnejsie, kratko po jedle. Liek Kirsty sa zvycajne pouziva
v kombinacii s dlhSie pésobiacim inzulinom. Davka sa urcuje pre kazdého pacienta osobitne a zavisi od
jeho telesnej hmotnosti a hladiny glukézy v krvi.

Liek Kirsty sa m6ze podavat aj pomocou inflznej pumpy ako kontinudlna subkutdnna inzulinova inflzia
alebo sa méze podat do zily, ¢o vSak mdze urobit iba lekar alebo zdravotna sestra.

Zdravotnicky pracovnik ma pacientovi vysvetlit, ako tento liek riadne pouzivat.

Viac informacii o pouzivani lieku Kirsty si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Kirsty Gcinkuje?

Pri cukrovke maju pacienti vysoku hladinu glukézy v krvi, lebo telo bud’ nevytvara dostatok inzulinu,
alebo nedokaze inzulin Géinne vyuzivat.
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Liecivo lieku Kirsty je forma inzulinu, ktory sa v tele vstrebava rychlejsie nez bezny ludsky inzulin,
a preto mdze Glinkovat rychlejdie. Poméaha kontrolovat hladinu glukdzy, a tym zmierfiovat priznaky
cukrovky a znizovat riziko vyskytu komplikacii.

Aké prinosy lieku Kirsty boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Kirsty s liekom NovoRapid, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Kirsty je velmi podobné liecCivu lieku NovoRapid, pokial'ide o Struktdru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Kirsty sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku NovoRapid.

Okrem toho sa preukazalo, Ze v Studii so 478 pacientmi s cukrovkou bol liek Kirsty, ked sa pouzival
ako sudast lie¢by cukrovky, porovnatelny s inym povolenym liekom obsahujlcim inzulin-aspartat pri
udrziavani stabilnej hladiny HbA1lc (ukazovatela miery kontroly glukdzy v krvi). Na zaciatku liecby bola
priemerna hodnota HbA1lc 7,85 % a po 24 tyzdnioch stupla na 7,93 % u pacientov lieCenych liekom
Kirsty. V skupine pacientov liecenych inym povolenym liekom obsahujldcim inzulin-aspartat bola tato
hodnota na zaciatku liecby 7,80 % a po 24 tyzdnoch liecby dosahovala 7,82 %.

KedZe liek Kirsty je biologicky podobny liek, Studie ucinnosti a bezpecnosti inzulin-aspartatu
uskutoénené s liekom NovoRapid sa v pripade lieku Kirsty nemusia véetky opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kirsty?

Bezpeclnost lieku Kirsty sa vyhodnotila a na zdklade vs$etkych vykonanych stidii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s acinkami referenc¢ného lieku NovoRapid.

Najéastejdi vedlajsi Gcinok lieku Kirsty (ktory méze postihn(t viac ako 1 osobu z 10) je hypoglykémia
(nizka hladina glukoézy v krvi) a liek sa nesmie podavat osobam, ktoré uz majd nizku hladinu glukdzy v
krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kirsty a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kirsty povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky rozhodla, Zze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Kirsty preukazala velmi podobna Struktura, cistota a biologicky Ucinok ako v pripade
lieku NovoRapid a to, Ze sa v tele distribuuje rovnakym spdsobom. Okrem toho sa na zaklade stadii
u pacientov s cukrovkou preukdzalo, Ze bezpecnost a Géinnost lieku Kirsty st rovnaké ako v pripade
lieku NovoRapid.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, ze liek Kirsty sa bude

pri schvdlenych pouzitiach spravat rovhakym spdsobom ako liek NovoRapid, pokial'ide o G¢innost a
bezpecénost. Agentlra preto usldila, Ze tak, ako v pripade lieku NovoRapid, je prinos lieku Kirsty va&si
ne? identifikované rizika a ze moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Kirsty?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kirsty boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Kirsty sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Kirsty sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kirsty

Lieku Kixelle bolo 5. februdra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Nazov lieku bol 16. jala 2021 zmeneny na Kirsty.
Dal$ie informécie o lieku Kirsty sa nachadzajl na webovej stranke agentury:

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2021
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