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Bagsimi (glukagonum)
Prehled pro pripravek Baqgsimi a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Baqsimi a k cemu se pouziva?

Bagsimi je |écivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé zavazné hypoglykemie (velmi nizké hladiny
glukdzy v krvi) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 let s diabetem.

Hypoglykemie se u osob s diabetem mUize vyskytnout tehdy, kdyz v dlsledku 1é¢by regulujici hladinu
glukdzy v krvi pfilis klesne hladina glukdzy. V zavaznych pfipadech mohou pacienti omdlit nebo ztratit
védomi, a je jim proto tfeba okamzité poskytnout 1é¢bu.

Pripravek Bagsimi obsahuje Iécivou latku glukagon.
Jak se pripravek Baqsimi pouziva?

P¥ipravek Bagsimi je k dispozici ve formé zasypu pro podani do nosu. Uzky konec jednod&vkového
obalu se zavede do jedné z nosnich direk a pripravek se poda stlacenim pistu.

PFipravek Bagsimi pacientim vétsinou podavaji ¢lenové rodiny nebo pratelé. Bude tfeba, aby tito lidé
predem védéli, co délat, pokud pacient vykazuje pfiznaky hypoglykemie. Po podani davky by méli
ihned privolat I1ékarskou pomoc.

Vydej pfipravku Bagsimi je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Bagsimi
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Baqsimi plisobi?

Lécivou latkou v pFipravku Bagsimi je synteticka forma pFirozeného hormonu glukagonu, ktery
vyvazuje G¢inky inzulinu. U pacientd s nizkou hladinou glukdzy pfipravek zptsobi uvolnéni glukézy
ulozené v jatrech do krevniho obéhu, ¢imz zmirni pfiznaky hypoglykemie.

Jaké prinosy pripravku Baqgsimi byly prokazany v prlibéhu studii?

U¢innost pFipravku Bagsimi v rdmci 1é¢by hypoglykemie byla prokazana ve tfech hlavnich studiich.
Prvni studie zahrnovala 83 dospélych s diabetem 1. nebo 2. typu, jimz byl podan inzulin zpGsobujici
hypoglykemii a ktefi byli nasledné léceni bud’ pfipravkem Bagsimi, nebo intramuskularni (do svalu
podanou) injekci glukagonu. Hladina glukézy v krvi se u témé&F véech Géastnikl studie do 30 minut po
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podani 1é&by zvysila na pfijatelnou troveri (u 99 % pacientl l1é¢enych pFipravkem Bagsimi a u 100 %
pacientd Ié¢enych intramuskularné podanym glukagonem). Tyto vysledky byly potvrzeny v podobné
studii provedené u 70 dospélych s diabetem 1. typu. V této druhé studii se hladina glukdzy v krvi
zvysila na ptijatelnou Grovef do 30 minut po podani 1é€by, a to u véech Gastnik{ studie, jimz byl
podan bud’ pfipravek Bagsimi, nebo intramuskularni injekce glukagonu.

Treti studie zahrnovala 48 déti a dospivajicich ve véku od 4 do 17 let s diabetem 1. typu, jimz byl
podan inzulin za G¢elem sniZeni hladiny glukézy v krvi. Hladina glukédzy v krvi se u vdech Géastnikl
studie zvysila na pfijatelnou Groven do 30 minut po podani pfipravku Bagsimi, nebo intramuskularni
injekce glukagonu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Baqsimi?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Bagsimi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou slzeni, pocit podrazdéni v nose a v krku, nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy a zvraceni.

PFipravek Bagsimi nesmi byt podavan pacientdim s feochromocytomem (nadorem nadledvinek),
protoZe by mohl zplsobit zdvazné zvyseni krevniho tlaku. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni
pfipravku Bagsimi je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Baqsimi registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Bagsimi prevysuji jeho rizika,
a muZe tak byt registrovan k pouZiti v EU. Zavazna hypoglykemie vyZaduje naléhavou Ié¢bu a bylo
zapotiebi snadno pouzitelného zdravotnického prostifedku k okamzitému pouziti. Ve studiich bylo
prokazano, Ze pripravek Bagsimi podavany do nosu vykazuje stejnou Ucinnost v ramci [éCby
hypoglykemie jako intramuskuldrni injekce. Bezpeé&nostni profil pfipravku byl u obou zplsobt 1é&by
podobny a byl povazovan za pfijatelny.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Baqsimi?

Spoleénost, ktera pripravek Bagsimi dodava na trh, poskytne Iékariim, pacientim a osobam, které je
oSetruji, edukacni materidly, které budou obsahovat informace o tom, jak IéCivy pfipravek bezpecné
uZivat a jak rozpoznat a hlasit nezadouci G¢inky. Spole¢nost by také méla zdravotnickym pracovnikim,
ktefi budou pFipravek Bagsimi predepisovat, ale i pacientdim & osobam, které je oSetfuji, na vyzadani
poskytnout demonstracni soupravu obsahujici $kolici pomdcku.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Bagsimi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Bagsimi pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Bagsimi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Baqsimi

Dalsi informace o pfipravku Bagsimi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.
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