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Bagsimi (glukagon)

Prehlad o lieku Bagsimi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Baqsimi a na ¢o sa pouziva?

Liek Bagsimi je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu zavaznej hypoglykémie (velmi nizkej hladiny glukdzy
v krvi) u dospelych, dospievajlcich a deti vo veku od 4 rokov s cukrovkou.

K hypoglykémii dochadza u ludi s cukrovkou v pripade, ked' v dosledku liecby regulujicej hladinu
glukdzy v krvi klesne hladina glukdzy prili$ nizko. V zavaznych pripadoch moézu pacienti omdliet alebo
stratit vedomie, a preto im treba okamzite poskytnut lie¢bu.

Liek Bagsimi obsahuje lieCivo glukagon.
Ako sa liek Baqsimi pouziva?

Liek Bagsimi je dostupny vo forme prasku, ktory sa podéva do nosa. Spi¢ka obalu sa zavedie do jednej
z nosnych dierok a liek sa poda stlacenim piestu.

Liek Bagsimi pacientom podavaju vacsinou c¢lenovia ich rodiny alebo ich priatelia. Je potrebné, aby tito
ludia vopred vedeli, ¢o maju robit, ak pacient vykazuje priznaky hypoglykémie. Po podani davky maju
ihned privolat lekdrsku pomoc.

Vydaj lieku Bagsimi je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouziti lieku Bagsimi si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Baqsimi ucinkuje?

Liecivo lieku Bagsimi je synteticka forma prirodzeného horménu glukagon, ktory vyvazuje ucinky
inzulinu. U pacientov s nizkou hladinou glukoézy liek sp6sobi uvolnenie glukézy ulozenej v peceni
do krvného obehu, ¢im zmierfiuje priznaky hypoglykémie.

Aké prinosy lieku Baqsimi boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Bagsimi Ucinne lieci hypoglykémiu. Na prvej studii sa
zucastnilo 83 dospelych s cukrovkou 1. alebo 2. typu, ktorym sa podaval inzulin spésobujuci
hypoglykémiu a ktori boli nasledne lieCeni bud’' liekom Bagsimi alebo intramuskularnou injekciou
(podavanou do svalu) glukagénu. Hladina glukdzy v krvi sa takmer u vSetkych Ucastnikov do 30 minut
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po podani liecby zvysila na prijatelnd Groven (u 99 % pacientov lieCenych liekom Bagsimi a u 100 %
pacientov lieCenych glukagénom podanym intramuskularne). Tieto vysledky sa potvrdili v podobnej
studii vykonanej u 70 dospelych s cukrovkou 1. typu. V tejto druhej studii sa hladina glukézy v krvi
zvysila na prijatelnu Uroven pocas 30 minut po podani liecby, a to u vSetkych Uc&astnikov, ktorym bol
podany bud’ liek Bagsimi alebo glukagdn injikovany intramuskularne.

Na tretej studii sa zucastnilo 48 deti a dospievajucich vo veku od 4 do 17 rokov s cukrovkou 1. typu,
ktorym sa podal inzulin za uc¢elom znizenia hladiny glukdzy v krvi. U vSetkych Ucastnikov sa pocas 30
minut po podani bud’ lieku Bagsimi alebo glukagoénu injikovaného intramuskularne dosiahla prijatelna
hladina glukozy v krvi.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Baqsimi?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Bagsimi (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su slzenie,
pocit podrazdenia v nose a krku, nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy a vracanie.

Liek Bagsimi sa nesmie podavat pacientom s feochromocytdmom (nddorom nadobli¢iek), pretoze by
mohol spdsobit zavazné zvysSenie krvného tlaku. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Bagsimi a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Bagsimi povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Bagsimi su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Zavazna hypoglykémia si vyzaduje
naliehavu lie¢bu a existovala potreba lahko pouzitelnej zdravotnickej pombcky pripravenej na okamzité
pouzitie. V studiach sa preukazalo, ze liek Bagsimi podavany do nosa pri lieCbe hypoglykémie bol
rovnako ucinny ako injekcia podavana intramuskularne. Bezpecnostny profil lieku bol v pripade
obidvoch metéd podobny a povaZuje sa za prijatelny.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Baqsimi?

Spoloénost, ktora uvadza liek Bagsimi na trh, poskytne lekarom, pacientom a oSetrovatelfom
vzdeldvacie materidly s informdaciami o tom, ako treba liek pouzivat bezpe¢ne a ako mozno rozpoznat a
hlasit vedlajsie G¢inky. Spolo¢nost ma zdravotnickym pracovnikom, ktori budi liek Bagsimi
predpisovat, ako aj pacientom a o$etrovatelom na poZziadanie tiez poskytnut demonstraéni sadu so
Skoliacou pomockou.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bagsimi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Bagsimi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Bagsimi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Baqgsimi

Dalsie informécie o lieku Bagsimi sa nachadzaji na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.
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