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Kyinsu (insulin ikodek/semaglutid)

Sammanfattning av Kyinsu och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kyinsu och vad anvands det for?

Kyinsu ar ett Idkemedel som anvands for att behandla typ 2-diabetes. Det ges till vuxna vars diabetes
inte kontrolleras tillrackligt vél med basinsulin (en Iangsamt verkande typ av insulin) eller en GLP-1-
receptoragonist, ett lakemedel som verkar p& samma satt som GLP-1-hormonet. Kyinsu ges
tillsammans med kost, motion och diabeteslakemedel som tas genom munnen.

Kyinsu innehaller de aktiva substanserna insulin ikodek och semaglutid.

Hur anvdnds Kyinsu?

Kyinsu finns som forfyllda injektionspennor. Det ges en gang i veckan som en injektion under huden i
I&ret, 6verarmen eller magen. Patienterna kan sjalva injicera Kyinsu om de har fatt lamplig traning.

Innan behandling med Kyinsu pabérjas ska behandling med insulinldkemedel eller GLP-1-
receptoragonist avbrytas. Vid bytet till Kyinsu kommer patientens blodsocker att testas regelbundet
och ldkaren kommer att justera dosen efter patientens behov.

Kyinsu ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Kyinsu, las bipacksedeln eller tala
med ldkare eller apotekspersonal.

Hur verkar Kyinsu?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin fér att kontrollera
blodsockernivan, eller dar kroppen inte kan anvénda insulinet effektivt.

Kyinsu innehaller tva aktiva substanser: insulin ikodek och semaglutid, som bada bidrar till att
kontrollera blodsockernivan. Insulin ikodek verkar pd samma sétt som det naturligt producerade
insulinet, men verkar under langre tid.

Semaglutid, en GLP-1-receptoragonist, verkar pa samma sétt som GLP-1 (ett hormon som produceras
i tarmen) genom att 6ka den mangd insulin som bukspottkdrteln frisatter nar man ater. Detta hjalper
till att reglera blodsockernivderna.
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Vilka fordelar med Kyinsu har visats i studierna?

Veckovisa injektioner av Kyinsu har visat sig férbattra kontrollen av blodsockret i tre huvudstudier pa
6ver 2 600 vuxna med typ 2-diabetes som inte kontrollerades tillrackligt val med vare sig basinsulin
eller en GLP-1-receptoragonist.

Huvudmattet pa effekt i alla tre studierna var nivaerna av glykosylerat hemoglobin (HbA1c) i blodet,
ett &mne som visar hur val blodsockret regleras. En minskning av HbAlc-nivderna &r ett tecken pa
forbattrad blodsockerreglering.

o I den forsta studien ingick 1 291 vuxna vars blodsockernivaer inte reglerades tillrackligt vl med
dagligt basinsulin. De fick antingen Kyinsu eller insulin ikodek med eller utan andra
diabeteslakemedel som ges oralt. Efter ett ars behandling med Kyinsu hade HbA1c i genomsnitt
minskat med 1,55 procentenheter, jamfort med 0,89 vid behandling med insulin ikodek. Dessutom
var behandlingen med Kyinsu férknippad med viktminskning.

e Iden andra studien ingick 683 vuxna vars blodsockernivaer inte reglerades tillrdckligt val med en
GLP-1-receptoragonist. De fick antingen Kyinsu eller semaglutid med eller utan orala
diabeteslakemedel. Efter ett ar hade behandling med Kyinsu lett till en sénkning av patienternas
HbA1c-nivder med i genomsnitt 1,35 procentenheter, jamfért med 0,90 fér de patienter som fick
semaglutid. I denna studie konstaterades det dven att de personer som behandlades med Kyinsu
gick upp i vikt medan de patienter som fick semaglutid gick ner i vikt.

o I den tredje studien ingick 679 vuxna vars blodsockernivaer inte reglerades tillréckligt val med
dagligt basinsulin. De fick antingen Kyinsu eller insulin glargin och insulin aspart, tvd andra typer
av insulinlakemedel, med eller utan orala diabeteslakemedel. Behandling med Kyinsu ledde till en
sankning av HbAlc-nivderna med i genomsnitt 1,47 procentenheter, jamfért med 1,40 for de
patienter som fick insulin glargin och insulin aspart. Dessutom var behandlingen med Kyinsu
forknippad med viktminskning.

Vilka ar riskerna med Kyinsu?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Kyinsu finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kyinsu (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar hypoglykemi (I&ga blodsockernivder) och gastrointestinala biverkningar (mag- och tarmproblem),
daribland illam3ende och diarré.

Varfor ar Kyinsu godkant i EU?

Kombinationen av basinsulin med en GLP-1-receptoragonist ger ett effektivt behandlingsalternativ for
patienter med typ 2-diabetes som tidigare behandlats med basinsulin, vilket ger forbattrad glykemisk
kontroll med mindre viktdkning och lagre risk for hypoglykemi jamfort med foérstarkt insulinbehandling.
Kyinsu har visat sig forbattra blodsockerregleringen hos vuxna med typ 2-diabetes som inte
kontrollerades tillrackligt val med insulin, med viktminskning som extra férdel. Hos patienter som inte
kontrollerades tillrackligt val med en GLP-1-receptoragonist forbattrade Kyinsu dessutom
blodsockerregleringen, aven om den var férknippad med viktokning i motsats till den viktminskning
som vanligtvis ses med enbart GLP-1-receptoragonister.

Tillgdngen till de bada aktiva substanserna i en enda injektion anses vara en praktisk férdel och kan
bidra till battre behandlingsefterlevnad.
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Biverkningarna av Kyinsu déverensstdmmer med dem som setts med de enskilda aktiva substanserna,
inbegripet hypoglykemi och magtarmbesvar, vilka vanligtvis forknippas med GLP-1-receptoragonister
och i allménhet &r 6vergdende.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Kyinsu ar stérre an riskerna och att
Kyinsu kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Kyinsu?

Foéretaget som marknadsfor Kyinsu ska tillhandahalla en utbildningsvégledning till alla patienter som
behandlas med lakemedlet for att minska risken for medicineringsfel. Vagledningen kommer att
innehalla information och instruktioner fér att undvika doseringsfel och férvaxling med andra injicerade
diabetesldkemedel vid byte till Kyinsu en gang i veckan.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Kyinsu har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kyinsu kontinuerligt. Misstdankta
biverkningar som har rapporterats for Kyinsu utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Kyinsu

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