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Bagsimi (glukagon)

Pregled informacija o lijeku Bagsimi i zasto je odobren u EU-u

Sto je Baqgsimi i za $to se koristi?

Bagsimi je lijek koji se primjenjuje za lijecenje teske hipoglikemije (vrlo niske razine glukoze u krvi) u
odraslih osoba, adolescenata i djece u dobi od Cetiri ili viSe godina sa Se¢ernom bolescu.

Hipoglikemija se moze pojaviti u osoba sa Secernom bole$¢u kada primjena lijekova za kontrolu razine
glukoze u krvi dovede do preniske razine glukoze. U teskim slucajevima moze dovesti do malaksalosti
ili gubitka svijesti bolesnika te se stoga mora odmah lijediti.

Bagsimi sadrzi djelatnu tvar glukagon.
Kako se Baqsimi primjenjuje?

Bagsimi je dostupan u obliku praska za nazalnu primjenu. Vrh spremnika stavi se u jednu nosnicu, a za
isporuku lijeka pritisne se klip.

Lijek Bagsimi uglavnom daju ¢lanovi obitelji ili prijatelji bolesnika. Te osobe moraju unaprijed znati Sto
uciniti ako bolesnik ima simptome hipoglikemije. Nakon primjene doze lijeka moraju odmah pozvati
lije¢nicku pomoc.

Lijek Bagsimi izdaje se samo na recept. Za viSe informacija o primjeni lijeka Bagsimi proditajte uputu o
lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Baqsimi?

Djelatna tvar lijeka Bagsimi sinteticki je oblik prirodnog hormona glukagona, koji ublaZuje ucinke
inzulina. U bolesnika s niskom razinom glukoze lijek uzrokuje oslobadanje zaliha glukoze iz jetre u
krvotok, zbog ¢ega dolazi do smanjenja simptoma hipoglikemije.

Koje su koristi od lijeka Baqsimi utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Bagsimi pokazao se ucinkovit u lijeCenju hipoglikemije u trima glavnim ispitivanjima. Prvo je
ispitivanje obuhvatilo 83 odrasle osobe sa Sec¢ernom bolescu tipa 1 ili tipa 2 koje su primale inzulin
kako bi se izazvala hipoglikemija, a zatim su lijeCene primjenom lijeka Bagsimi ili intramuskularnom
injekcijom glukagona (primjena u misi¢). Razina glukoze u krvi gotovo svih ispitanika porasla je na
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prihvatljivu razinu unutar 30 minuta nakon lijeCenja (u 99 % bolesnika lijeCenih lijekom Bagsimi i u
100 % bolesnika lijeCenih intramuskularnom primjenom glukagona). Ti su rezultati potvrdeni u slicnom
ispitivanju provedenom na 70 odraslih osoba sa Se¢ernom bolescu tipa 1. U tom drugom ispitivanju,
razina glukoze u krvi porasla je na prihvatljivu razinu unutar 30 minuta nakon lijecenja u svih
ispitanika koji su primili lijek Bagsimi ili intramuskularni glukagon.

Trece ispitivanje obuhvatilo je 48 djece i adolescenata u dobi izmedu 4 i 17 godina sa Se¢ernom
boles¢u tipa 1 koji su primili inzulin radi smanjenja razine glukoze u krvi. Razina glukoze u krvi svih
ispitanika porasla je na prihvatljivu razinu unutar 30 minuta nakon primjene lijeka Bagsimi ili
intramuskularne primjene glukagona.

Koji su rizici povezani s lijekom Baqsimi?

Najcesée nuspojave lijeka Bagsimi (koje se mogu javiti u viSse od 1 na 10 osoba) jesu suzne odi,
nadrazenost nosa i grla, mucnina (slabosti, glavobolja i povracanje.

Lijek Bagsimi ne smije se primjenjivati u bolesnika s feokromocitomom (tumorom nadbubrezne
Zlijezde) jer bi mogao uzrokovati ozbiljno poviSenje krvnog tlaka. Potpuni popis nuspojava i
ogranic¢enja pri primjeni lijeka Bagsimi potraZite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Bagqsimi odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Bagsimi nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. TeSka hipoglikemija zahtijeva hitno lijeCenje te
je postojala potreba za uredajem koji je spreman za primjenu i jednostavan. Lijek Bagsimi, koji se
primjenjuje nazalno, u ispitivanjima se pokazao jednako ucinkovit kao intramuskularna injekcija u
lijeCenju hipoglikemije. Sigurnosni profil bio je sliCan za obje metode i smatrao se prihvatljivim.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Baqsimi?

Tvrtka koja stavlja lijek Bagsimi u promet osigurat ¢e komplet za obuku za lijeCnike, bolesnike i
njegovatelje, koji ¢e sadrzavati informacije o sigurnoj primjeni lijeka i prijavljivanju nuspojava. Tvrtka
takoder treba osigurati komplet za demonstraciju koji ukljucuje uredaj za obuku zdravstvenih radnika
koji ¢e propisivati lijek Bagsimi, kao i bolesnika ili njegovatelja ako to zatraze.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Bagsimi takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Bagsimi kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Bagsimi pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Baqsimi

Vise informacija o lijeku Bagsimi dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.

Bagsimi (glukagon)
EMA/576404/2019 Stranica 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/baqsimi

	Što je Baqsimi i za što se koristi?
	Kako se Baqsimi primjenjuje?
	Kako djeluje Baqsimi?
	Koje su koristi od lijeka Baqsimi utvrđene u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Baqsimi?
	Zašto je lijek Baqsimi odobren u EU-u?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Baqsimi?
	Ostale informacije o lijeku Baqsimi

