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Bagsimi (glukagon)
A Bagsimi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Baqsimi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Bagsimi olyan gydgyszer, amelyet a sulyos hipoglikémia (nagyon alacsony vércukorszint) kezelésére
alkalmaznak cukorbeteg felnétteknél, serdlil6knél és 4 éves vagy id6sebb gyermekeknél.

A hipoglikémia akkor jelentkezik a cukorbetegeknél, amikor a vércukorszint kontrolljara alkalmazott
kezelések hatasara a vércukorszint tul alacsonnya valik. Sulyos esetben a beteg emiatt eldjulhat vagy
elvesztheti az eszméletét, ezért azonnali kezelés sziikséges.

A Bagsimi hatéanyaga a glukagon.
Hogyan kell alkalmazni a Baqsimi-t?

A Bagsimi az orrba adandé por formajaban kaphatd. A tartadly hegyét az egyik orrnyilasba kell
illeszteni, majd a dugattyut megnyomni, hogy bejusson a gydgyszer.

A Bagsimi-t legtobbszor a beteg hozzatartozodja vagy baratja adja be. Ezeknek a személyeknek el6re
tudniuk kell, hogy mi a teendd, ha a betegnél hipoglikémia tlinetei jelentkeznek. A gydgyszer beadasat
kovetéen haladéktalanul orvosi segitséget kell hivni.

A Bagsimi csak receptre kaphaté. A Bagsimi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Baqsimi?

A Bagsimi hatdéanyag a természetes glukagon hormon szintetikus formaja, amely ellensulyozza az
inzulin hatasait. Alacsony vércukorszint esetén a gyodgyszer hatasara a majbdl a tarolt glikoz
felszabadul a vérbe, ezaltal csokkenti a hipoglikémia tlineteit.

Milyen el6nyei voltak a Baqsimi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban igazoltak, hogy a Bagsimi hatékonyan kezeli a hipoglikémiat. Az els6
vizsgalatban 83, 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felndtt vett részt, akiknek inzulint
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adtak be, hogy hipoglikémiat idézzenek el6, majd Bagsimi-vel vagy egy intramuszkularis (izomba
adott) glukagon-injekcioval kezelték 6ket. A vércukorszint csaknem minden betegnél elérte az
elfogadhato szintet a kezelés utan 30 perccel (a Bagsimi-vel kezelt betegek 99%-anal és az
intramuszkularis glukagonnal kezeltek 100%-anal). Ezeket az eredményeket egy hasonlo vizsgalatban
erdsitették meg, amelyben 70, 1-es tipusl cukorbetegségben szenvedoé felnétt vett részt. Ebben a
masodik vizsgalatban a vércukorszint minden Bagsimi-vel vagy intramuszkularis glukagonnal kezelt
résztvevonél 30 percen belll elérte az elfogadhato szintet.

A harmadik vizsgalatban 48, 4-17 éves, 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd gyermek és serdld
vett részt, akiknek inzulint adtak be a vércukorszint csokkentésére. A vércukorszint minden Bagsimi-
vel vagy intramuszkularis glukagonnal kezelt résztvevénél 30 percen belll elérte az elfogadhato
szintet.

Milyen kockazatokkal jar a Baqsimi alkalmazasa?

A Bagsimi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a kdbnnyezés, az
orr és a torok irritacidja, hanyinger, fejfajas és hanyas.

A Bagsimi nem alkalmazhato feokromocitéma (a mellékvese egyik daganata) esetén, mivel sulyos
vérnyomas-emelkedést valthat ki. A Bagsimi alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
és a korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Baqsimi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Bagsimi alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. A sulyos hipoglikémia slirg6s ellatast
igényel, ezért igény volt egy olyan, felhasznaldsra kész eszkézre, amely egyszer(ien alkalmazhaté. A
vizsgalatokban a hipoglikéma kezelésében az orrba adott Bagsimi ugyanolyan hatékonynak bizonyult,
mint az intramuszkularis injekcid. A biztonsagossagi profil mindkét modszer esetében hasonlé volt és
elfogadhaténak mindsdlt.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Baqsimi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bagsimi-t forgalmazo vallalat oktatéanyagot fog biztositani az orvosok, betegek és gondozdk
szamara, amelyben tajékoztatast nyudjt arrél, hogyan kell biztonsagosan beadni a gyogyszert, valamint
hogyan kell azonositani és jelenteni a mellékhatdsokat. A vallalat tovabba egy oktatd eszkozt is
tartalmazo bemutatd szettet is biztosit a Bagsimi-t felird orvosok, valamint kérés esetén a betegek
vagy gondozdk szamara.

A Bagsimi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Bagsimi alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bagsimi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Bagsimi-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Bagsimi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynékség honlapjan talalhatoé:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.
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