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Kirsty! (insulin aspart)
Sammanfattning av Kirsty och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Kirsty och vad anvands det for?

Kirsty ar ett lakemedel som anvands for att kontrollera blodsockernivan hos diabetespatienter fran ett
ars alder.

Kirsty ar en biosimilar (liknande biologiskt ldkemedel), vilket innebar att Kirsty i hég grad liknar ett
annat biologiskt lakemedel ("referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér
Kirsty ar NovoRapid. Mer information om biosimilarer finns har.

Kirsty innehaller den aktiva substansen insulin aspart.

Hur anvands Kirsty?

Kirsty ar receptbelagt. Det ges som en injektion under huden i dverarm, 1ar, skinkor eller buk. Kirsty &r
ett snabbverkande insulin och ges darfér vanligtvis strax fére en maltid eller, om det &r lampligare,
strax efter en maltid. Kirsty anvands vanligen i kombination med ett I13ngverkande insulin. Dosen
berédknas fér varje patient och &r beroende av patientens vikt och blodsockerniva.

Kirsty kan ocksd anvéndas i ett pumpsystem for kontinuerlig insulininfusion under huden, alternativt
ges i en ven, men da endast av ldkare eller sjukskoterska.

Vardpersonal ska férklara for patienten hur lakemedlet ska anvéndas.
For mer information om hur du anvander Kirsty, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Kirsty?

Vid diabetes har patienterna hdga blodsockernivaer for att kroppen antingen inte producerar tillréckligt
med insulin eller inte kan anvdnda insulinet effektivt.

Den aktiva substansen i Kirsty ar en typ av insulin som tas upp snabbare i kroppen an vanligt insulin
och darfér kan verka snabbare. Den hjélper till att kontrollera blodsockernivan och lindrar pa s& satt
symtomen p& diabetes samt minskar risken fér komplikationer.

' Kallades tidigare Kixelle.
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Vilka fordelar med Kirsty har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Kirsty jamfordes med NovoRapid har visat att den aktiva substansen i Kirsty ar
mycket lik den i NovoRapid vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksd visat
att Kirsty och NovoRapid producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen.

I en studie som omfattade 478 patienter med diabetes visades dessutom Kirsty vara jamforbart med
ett annat godként lskemedel med insulin aspart nér det galler att uppratthdlla en stabil HbA1c-niva
(ett ma3tt pa blodsockerkontroll) vid anvéndning som en del av diabetesbehandling. Den genomshnittliga
HbA1lc var 7,85 procent vid behandlingens bérjan och 7,93 procent efter 24 veckor bland dem som fick
Kirsty. Detta kan jamféras med 7,80 procent vid behandlingens bdrjan och 7,82 procent efter 24
veckor fér dem som fick det godkanda insulin aspart.

Eftersom Kirsty &r en biosimilar behdver inte studierna om insulin asparts effekt och sékerhet som
utférts med NovoRapid utféras pd nytt med Kirsty.

Vilka ar riskerna med Kirsty?

Kirstys sdakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamforbara med dem som referensldkemedlet NovoRapid ger upphov till.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Kirsty (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
hypoglykemi (I13ga blodsockernivaer) och lakemedlet far inte ges till personer vars blodsockerniva
redan ar Iag.

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Kirsty finns i bipacksedeln.

Varfor ar Kirsty godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Kirsty i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer i h6g grad liknar NovoRapid vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att
Kirsty fordelas i kroppen pd samma satt. Dessutom har en studie pa patienter med diabetes visat att
Kirsty ar lika sakert och effektivt som NovoRapid.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Kirsty kommer att verka pad samma sétt som
NovoRapid vad galler effekt och sédkerhet vid dess godkdnda anvandningar. EMA fann darfor att
fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér NovoRapid, och att Kirsty kan godkannas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Kirsty?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kirsty har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kirsty kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Kirsty utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for att skydda
patienter.
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Mer information om Kirsty

Den 5 februari 2021 beviljades Kixelle ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
Den 16 juli 2021 bytte ldkemedlet namn till Kirsty.

Mer information om Kirsty finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kirsty.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2021.
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