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Kyinsu (inzulin ikodek/semaglutid)
Prehlad o lieku Kyinsu a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kyinsu a na ¢o sa pouziva?

Kyinsu je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu cukrovky 2. typu. Pouziva sa u dospelych, ktorych cukrovka
nie je dostato¢ne kontrolovana bazalnym inzulinom (typom pomaly Ucinkujuceho inzulinu) alebo
agonistom receptora GLP-1, Co je liek, ktory posobi ako hormdén GLP-1. Liek Kyinsu sa pouziva spolu s
diétou, cvi¢enim a liekmi proti cukrovke uzivanymi Gstami.

Liek Kyinsu obsahuje lieCiva inzulin ikodek a semaglutid.

Ako sa liek Kyinsu pouziva?

Liek Kyinsu je dostupny vo forme naplnenych pier. Podava sa jedenkrat tyzdenne vo forme podkoznej
injekcie do stehna, nadlaktia alebo brucha. Pacienti si mézu liek Kyinsu vpichovat sami za predpokladu,
Ze na to boli naleZite zaskoleni.

Liecba inzulinovym liekom alebo agonistom receptora GLP-1 sa ma pred zacatim lieCby liekom Kyinsu
zastavit. Ak pacient prechadza na liek Kyinsu, bude sa mu pravidelne testovat hladina glukdzy v krvi a
podla jeho potrieb lekar davku upravi.

Vydaj lieku Kyinsu je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Kyinsu si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Kyinsu ucinkuje?

Cukrovka 2. typu je choroba, pri ktorej telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny glukdzy
v krvi alebo pri ktorej telo nedokaze inzulin Géinne vyuzivat.

Liek Kyinsu obsahuje dve liec¢iva: inzulin ikodek a semaglutid, ktoré obidve pomahajui kontrolovat
hladinu glukoézy v krvi. Izulin ikodek p6sobi rovnako ako inzulin, ktory sa vytvara prirodzene, ale
posobi dlhsie.

Semaglutid, agonista receptora GLP-1, posobi rovnako ako GLP-1 (hormén vytvarany v Creve) tym, Ze
zvy$uje mnozstvo inzulinu, ktory pankreas uvolfiuje v reakcii na potravu. To pomaha kontrolovat
hladinu glukézy v krvi.
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Aké prinosy lieku Kyinsu boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach zahriajucich viac ako 2 600 dospelych s cukrovkou 2. typu, ktora nebola
uspokojivo kontrolovana bazalnym inzulinom ani agonistom receptora GLP-1, sa preukazalo, Ze
tyzdenné injekcie lieku Kyinsu zlepsuju kontrolu hladiny glukézy v krvi.

Hlavnym meradlom ucinnosti vo vSetkych troch stididch bola hladina latky nazyvanej glykozylovany
hemoglobin (HbA1c) v krvi. Je ukazovatelom kontroly hladiny glukdézy v krvi. Znizenie hladiny HbA1c
dokazuje, ze kontrola hladiny glukdzy v krvi sa zlepsila.

e Na prvej studii sa zUcastnilo 1 291 dospelych, ktorych hladina glukdzy v krvi nebola dostatocne
kontrolovana bazalnym inzulinom podavanym kazdy den. Dostavali bud’ liek Kyinsu alebo inzulin
ikodek s inymi liekmi proti cukrovke podédvanymi peroralne alebo bez nich. Pri podavani lieku
Kyinsu sa po jednom roku lieCby dosiahlo priemerné znizenie hladiny HbAlc o 1,55 percentudlneho
bodu v porovnani s 0,89 percentualneho bodu pri podavani inzulinu ikodeku. Okrem toho liecba
liekom Kyinsu bola spojena so znizenim telesnej hmotnosti.

¢ Na druhej studii sa zucastnilo 683 dospelych, ktorych hladina glukdzy v krvi nebola dostatocne
kontrolovana agonistom receptora GLP-1. Dostavali bud’ liek Kyinsu alebo semaglutid s peroralnymi
antidiabetickymi liekmi alebo bez nich. Liek Kyinsu po jednom roku znizil hladiny HbAlc u
pacientov v priemere o 1,35 percentualneho bodu v porovnani s 0,90 percentualneho bodu u
pacientov, ktori dostavali semaglutid. V tejto $tudii sa hmotnost 0sdb lie¢enych liekom Kyinsu
zvysila, zatial ¢o u 0s06b lie¢enych semaglutidom sa zaznamenalo znizenie telesnej hmotnosti.

¢ Na tretej studii sa zucastnilo 679 dospelych, ktorych hladina glukézy v krvi nebola dostatocne
kontrolovana bazalnym inzulinom podavanym kazdy den. Dostavali bud’liek Kyinsu alebo inzulin
glargin a inzulin aspart, dva dalSie druhy inzulinovych liekov, s peroralnymi antidiabetickymi liekmi
alebo bez nich. Liek Kyinsu znizil hladinu HbA1lc v priemere o 1,47 percentualneho bodu v
porovnani s 1,40 percentudlneho bodu u os6b, ktoré dostavali inzulin glargin a inzulin aspart.
Okrem toho lieCba liekom Kyinsu bola spojena so znizenim telesnej hmotnosti.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Kyinsu?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kyinsu a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Kyinsu (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
hypoglykémia (nizka hladina glukdzy v krvi) a gastrointestinalne neziaduce reakcie (problémy so
zaludkom a crevami) vratane nevolnhosti a hnacky.

Preco bol liek Kyinsu povoleny v EU?

Kombindcia bazalneho inzulinu s agonistom receptora GLP-1 ponutka Géinnl mozZnost lie¢by u pacientov
s cukrovkou 2. typu, ktori boli predtym lieceni bazalnym inzulinom, a poskytuje lepsiu glykemicku
kontrolu s mensim zvysSenim telesnej hmotnosti a niz§im rizikom hypoglykémie v porovnani

so zintenzivnenim liecby inzulinom. Preukazalo sa, Ze liek Kyinsu zlepSuje kontrolu hladiny glukdzy v
krvi u dospelych s cukrovkou 2. typu, ktori neboli dostato¢ne kontrolovani inzulinom, pri¢om sa
zaznamenal dodatocny prinos v podobe zniZenia telesnej hmotnosti. U pacientov, ktori neboli
dostatocne kontrolovani agonistami receptorov GLP-1, liek Kyinsu zlepsil aj kontrolu glukdzy v krvi,
hoci sa spajal so zvySenim telesnej hmotnosti, na rozdiel od znizenia telesnej hmotnosti, ktoré sa
zvycajne pozoruje pri agonistoch receptorov GLP-1 podavanych samostatne.
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Dostupnost oboch liediv v jednej injekcii sa povazuje za vyhodnejsiu a mdze podporit lepsie
dodrziavanie liecby.

Vedlajsie Ucinky lieku Kyinsu su v sulade s vedlajsimi ucinkami pozorovanymi pri jednotlivych liecivach
a zahffaju hypoglykémiu a gastrointestindlne problémy, o ktorych je zname, Ze su spojené s
agonistami receptora GLP-1 a su zvycajne prechodné.

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

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Kyinsu?

Spoloénost, ktora liek Kyinsu uvadza na trh, bude musiet vietkym pacientom lie¢enym tymto liekom
poskytnut vzdeldvaciu priruc¢ku, aby sa zniZilo riziko chyb v medikacii. Priru¢ka bude obsahovat
informacie a pokyny, aby sa zabranilo chybam v davkovani a zmiesaniu s inymi liekmi na cukrovku
podavanymi injekéne, ak sa prechadza na podavanie lieku Kyinsu raz tyzdenne.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Kyinsu sa neustéle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Kyinsu sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kyinsu

Dalsie informécie o lieku Kyinsu sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kyinsu.
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