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Bagsimi (gliukagonas)
Baqgsimi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Baqsimi ir kam jis vartojamas?

Bagsimi — tai vaistas, kuriuo gydoma diabetu sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo
4 mety amziaus pasireiskianti sunki hipoglikemija (labai sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje).

Hipoglikemija gali iSsivystyti diabetu sergantiems Zzmonéms, kai dél vaisty, kuriais kontroliuojamas
gliukozés kiekis kraujyje, poveikio gliukozés kiekis kraujyje sumazéja daugiau, nei turéty. Sunkiais
atvejais pacientai gali nualpti arba prarasti samone, todel jiems butina nedelsiant taikyti atitinkama
gydyma.

Bagsimi sudétyje yra veikliosios medziagos gliukagono.

Kaip vartoti Baqsimi?

Bagsimi tiekiamas per nosj vartojamuy milteliy forma. Talpyklés antgalis jkiSamas | vieng Snerve ir,
spusteléjus stumoklj, vaistas patenka | nosj.

Dazniausiai pacientui | nosj Bagsimi jpurskia jo $eimos nariai arba draugai. Sie Zmonés turéty i§ anksto
Zinoti, kaip elgtis, jeigu pacientui pasireiksty hipoglikemijos simptomai. Pacientui | nosj jpurske vaisto
doze, jie turety nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.

Bagsimi galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Bagsimi vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Baqsimi?

Bagsimi veiklioji medziaga yra sintetinis natiiralaus hormono gliukagono atitikmuo, kuris atsveria
insulino poveikj. Patekes | paciento, kurio kraujyje sumazéjes gliukozés kiekis, organizma, vaistas
paskatina kepenis | kraujotaka iSskirti jose susikaupusig gliukoze ir taip palengvina hipoglikemijos
simptomus.

Kokia Baqsimi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, jrodyta, kad Bagsimi galima veiksmingai gydyti hipoglikemija.
Pirmame tyrime dalyvavo 83 1 arba 2 tipo diabetu sergantys suaugusieji, kuriems buvo suleista
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insulino siekiant sukelti hipoglikemija, tada | nosj jpurksta Bagsimi arba | raumenis suleista gliukagono.
Per 30 minuciy po vaisto pavartojimo gliukozés kiekis kraujyje iki priimtino lygio padidéjo beveik
visiems dalyviams (99 proc. pacienty, kuriems | nosj buvo jpurksta Bagsimi, ir 100 proc. pacienty,
kuriems | raumenis buvo suleista gliukagono). Sie rezultatai buvo patvirtinti atlikus panasy tyrima su
70 suaugusiyju, serganciy 1 tipo diabetu. Atliekant Sj antrg tyrima, per 30 minuciy po vaisto
pavartojimo gliukozés kiekis kraujyje iki priimtino lygio padidéjo visiems pacientams, kuriems | nosj
buvo jpurksta Bagsimi arba | raumenis suleista gliukagono.

TrecCiame tyrime dalyvavo 48 1 tipo diabetu sergantys vaikai ir paaugliai nuo 4 iki 17 mety, kuriems
buvo suleista insulino gliukozés kiekiui kraujyje sumazinti. Per 30 minuciy_po vaisto pavartojimo,
gliukozés kiekis kraujyje iki priimtino lygio padidéjo visiems dalyviams, kuriems | nosj buvo jpurksta
Bagsimi arba | raumenis suleista gliukagono.

Kokia rizika susijusi su Baqsimi vartojimu?

Dazniausias Bagsimi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra asarojimas,
nosies ir gerklés sudirginimas, pykinimas (Sleikstulys), galvos skausmas ir vémimas.

Bagsimi negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota feochromocitoma (antinksciy navikas), nes
Sis vaistas gali labai padidinti kraujospidj. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy
vartojant Baqgsimi sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Baqsimi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Bagsimi nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Sunkig hipoglikemijg butina skubiai gydyti ir rinkoje nebuvo tokio naudoti
parengto prietaiso, kurj baty paprasta naudoti. Tyrimais jrodyta, kad, gydant hipoglikemija, | nosj
purskiamas Bagsimi yra toks pat veiksmingas, kaip | raumenis SvirkS¢iamas vaistas. Abiem bidais
vartojamy vaisty saugumo charakteristikos buvo panasios ir nuspresta, kad jos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Baqsimi
vartojima?

Bagsimi prekiaujanti bendrové parengs gydytojams, pacientams ir juos slaugantiems asmenims skirtg
mokomaja medziagg, kurioje bus pateikta informacija apie tai, kaip saugiai vartoti $j vaista, taip pat
apie tai, kaip nustatyti Salutinj poveikj ir apie ji pranesti. Be to, bendrové turéty sveikatos priezitros
specialistams, kurie skirs Bagsimi savo pacientams, taip pat pacienty ir juos slauganciy asmeny
prasymu, pateikti demonstracinj rinkinj su mokomuoju prietaisu.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bagsimi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bagsimi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Bagsimi Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Baqsimi

Daugiau informacijos apie Bagsimi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.
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