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Bagsimi (glukagon)

Sammanfattning av Bagsimi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Baqsimi och vad anvidnds det for?

Bagsimi &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla svar hypoglykemi (mycket 18ga
blodsockernivaer) hos vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars 8lder som har diabetes.

Hypoglykemi kan intraffa hos personer med diabetes nar behandlingar foér att reglera blodsockret gor
att sockernivaerna blir for 13ga. I allvarliga fall kan detta leda till att patienter svimmar eller férlorar
medvetandet och d&rfér omedelbart maste behandlas.

Bagsimi innehaller den aktiva substansen glukagon.
Hur anvidnds Baqsimi?

Bagsimi finns som ett pulver som ges i ndsan. Behallarens spets fors in i den ena nasborren och kolven
anvands sedan for att tillféra lakemedlet.

Vanligtvis ges Bagsimi av patientens familjemedlemmar eller vanner. Dessa maste veta i forvag vad de
ska gdra om patienten far symtom pa hypoglykemi. Efter att de gett dosen ska de genast sdka
lakarhjalp.

Bagsimi ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Bagsimi, |ds bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Baqsimi?

Den aktiva substansen i Bagsimi ar en syntetisk form av det naturliga hormonet glukagon, som
motverkar insulinets effekter. Hos patienter med I8ga sockernivder gor ldkemedlet att levern frisatter
sitt lager av glukos (socker) i blodomloppet, vilket gér att symtomen p& hypoglykemi minskar.

Vilka fordelar med Baqsimi har visats i studierna?

Bagsimi har visat sig vara effektivt vid behandling av hypoglykemi i tre huvudstudier. I den forsta
studien ingick 83 vuxna med typ 1- eller typ 2-diabetes som fick insulin fér att orsaka hypoglykemi och
sedan behandlades med antingen Bagsimi eller en intramuskular (i en muskel) injektion av glukagon.
Blodsockernivaerna hos néstan samtliga deltagare steg till godtagbara nivaer inom 30 minuter efter
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behandlingen (99 procent av patienterna som behandlades med Bagsimi, och 100 procent av dem som
behandlades med intramuskulart glukagon). Dessa resultat bekraftades i en liknande studie som
utfordes p& 70 vuxna med typ 1-diabetes. I denna andra studie steg blodsockernivderna till
godtagbara nivaer inom 30 minuter efter behandlingen hos alla deltagare som antingen fatt Bagsimi
eller intramuskulart glukagon.

I den tredje studien ingick 48 barn och ungdomar mellan 4 och 17 &rs alder med typ 1-diabetes som
fick insulin for att sénka sina blodsockernivaer. Blodsockernivderna hos samtliga deltagare steg till
godtagbara nivaer inom 30 minuter efter behandling med antingen Bagsimi eller intramuskul&rt
glukagon.

Vilka ar riskerna med Baqsimi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bagsimi (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r vattniga 6gon, irritation i ndsan och halsen, illam&ende, huvudvark och krékningar.

Bagsimi far inte ges till patienter med feokromocytom (en tumér i binjurarna) eftersom detta kan
orsaka allvarliga blodtrycksdkningar. En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner for
Bagsimi finns i bipacksedeln.

Varfor ar Baqsimi godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Baqgsimi ar stérre @n riskerna och
att Bagsimi kan godkannas for férsaljning i EU. Svar hypoglykemi kraver akut behandling och det har
funnits ett behov av en anvandningsklar produkt som ar latt att anvanda. I studier var Bagsimi, som
ges i nasan, lika effektivt som intramuskular injektion vid behandling av hypoglykemi.
Sakerhetsprofilen var likvardig for bAda metoderna och ansags godtagbar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Baqsimi?

Féretaget som marknadsfér Bagsimi kommer att forse |dkare, patienter och vardare med
utbildningsmaterial som innehaller information om hur Idkemedlet anvands pa ett sakert satt och hur
man kanner igen och rapporterar biverkningar. Féretaget ska ocksa tillhandahalla en
demonstrationssats med en dvningsenhet till Idkare som kommer att forskriva Baqgsimi liksom till
patienter eller vardare om de efterfragar den.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Bagsimi har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bagsimi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Bagsimi utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Baqsimi

Mer information om Bagsimi finns pa@ EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.
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