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Awigli (inzulin-ikodek)

Prehled pro pripravek Awiqgli a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Awiqli a k ¢emu se pouziva?

Awigli je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych s diabetem. Obsahuje IéCivou latku
inzulin-ikodek, coZ je dlouhodobé pUsobici inzulin.

Jak se pripravek Awiqli pouziva?

Vydej pfipravku Awigli je vézan na lékafsky predpis. Podava se jednou tydné ve formé injekce pod kizi
do bficha, stehna nebo nadlokti, a to kazdy tyden ve stejny den. Davka se upravuje na zakladé hladiny
glukdzy v krvi pacienta, ktera by méla byt pravidelné testovana.

U pacientd s diabetem mellitem 1. typu musi byt pfipravek Awigli kombinovan s kratkodobé pdsobicim
inzulinem, aby se pokryly pozadavky na inzulin pfi jidle.

U pacientl s diabetem mellitem 2. typu Ize pipravek Awiqli podavat samostatné, nebo v kombinaci
s jinymi antidiabetiky, véetné kratkodobé& plsobiciho inzulinu.

Pfi prevedeni pacientl z jiného dlouhodobé plsobiciho inzulinu Ize prvni davku piipravku Awiqli zvysit
0 50 %, aby bylo dosaZeno rychlejsi kontroly hladiny cukru v krvi. U pacient( s diabetem mellitem
1. typu by méla byt prvni davka pripravku Awigli vzdy navysena o 50 %.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Awigli naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Jak pFipravek Awiqli ptlisobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém je hladina glukdzy v krvi vysoka - bud’ proto, Ze organismus
nedokaze vytvaret inzulin (diabetes 1. typu), nebo proto, Zze organismus nevytvari dostatecné mnozstvi
inzulinu & ho neumi efektivné vyuZit (diabetes 2. typu). Nahrazkovy inzulin v ptipravku Awigli plsobi
stejné jako pfirozené vytvareny inzulin a napomaha glukdze vstupovat z krve do bunék, ¢imz
kontroluje hladinu glukdzy v krvi a potlacuje pfiznaky a komplikace diabetu. V krevnim Fecisti se
inzulin-ikodec vaZe na bilkovinu zvanou albumin, diky ¢emuz v téle zGstava déle a prodluZuje se tim
jeho plsobeni.
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Jaké pFinosy pripravku Awiqli byly prokazany v pribéhu studii?

V péti studiich u dospélych s diabetem 2. typu a v jedné studii u dospélych s diabetem 1. typu bylo
prokazano, ze ptipravek Awigli je Ucinny pfi kontrole hladiny glukdzy v krvi.

Hlavnim méritkem Gcinnosti byla zména hladiny glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c), coz je
procentni podil hemoglobinu, na néjz se navazala glukdza, v krvi. Snizené hladiny HbA1c svédci
o zlepseni kontroly hladiny glukdzy v krvi.

Pokud jde o diabetes 2. typu, studie zahrnovaly vice nez 3500 dospélych, ktefi bud’ nikdy nebyli [éCeni
inzulinem, nebo dfive uZivali jiny dlouhodobé& plsobici inzulin samotny, nebo kombinaci dlouhodobé&

a kratkodobé& plsobiciho inzulinu. Pacienti dostavali bud’ p¥ipravek Awigli, nebo inzulin-degludek, nebo
inzulin-glargin. LéCba pripravkem Awiqli vedla ke snizeni hladiny HbA1c. Hladina dosazena po

26 tydnech |éCby pripravkem Awigli byla podobna hladiné pozorované u inzulin-degludeku nebo
inzulin-glarginu podavanych jednou denné.

V pripadé diabetu 1. typu byl pripravek Awigli zkouman v jedné hlavni studii, do niz bylo zafazeno

582 dospélych, ktefi byli IéCeni nékolika dennimi injekcemi inzulinu. Pacienti dostavali kromé
kratkodobé plsobiciho inzulinu bud’ jednou tydné p¥ipravek Awigli, nebo jednou denné inzulin-
degludek. Po 26 tydnech Ié¢by poklesly u pacientd uzivajicich ptipravek Awigli hladiny HbAlc

v priméru o 0,47 procentniho bodu ve srovnani s 0,51 procentniho bodu u pacientd uZivajicich inzulin-
degludek. Po 52 tydnech se Gcinek pripravku Awiqgli snizil na 0,37 procentniho bodu ve srovnani

s 0,54 procentniho bodu u pacientl uZivajicich inzulin-degludek. Bylo proto prokazano, ze pFipravek
Awigli je u pacient( s diabetem 1. typu minimalné stejné& Gé&inny jako inzulin-degludek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Awiqli?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Awiqli je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Awigli (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypoglykémie (nizka hladina glukézy v krvi). U pacient( s diabetem 1. typu jsou hypoglykemické
epizody Castéjsi nez pfi podavani bazalniho inzulinu jednou denné.

Na zakladé ceho byl pripravek Awiqli registrovan v EU?

Studie prokézaly, Ze pripravek Awiqli podavany jednou tydné sniZil u pacientd s diabetem 1. a 2. typu

hladinu glukdzy v krvi. V dobé schvalovani tohoto IéCivého pFipravku musela byt dostupna dlouhodobé
plsobici inzulinova 1é¢ba podavéna jednou nebo dvakrat denné&. Piipravek Awigli vyZzaduje pouze jednu
injekci kazdy tyden a pro nékteré pacienty mize byt jeho uzivani pohodin&jsi.

U diabetu 1. typu panuji obavy ohledné vyssiho rizika hypoglykémie ve srovnani s dlouhodobé
plsobicim inzulinem podavanym jednou denné&. U osob s diabetem 1. typu by proto méla byt 1é¢ba
pripravkem Awiqli zahajena pouze za predpokladu, Ze jsou zifejmé prinosy |écby podavané jednou
tydné.

Nezadouci Ucinky byly povazovany za zvladatelné, pricemz nejcastéjsim nezadoucim ucinkem byla
hypoglykémie.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Awigli prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Awiqli (inzulin-ikodek)
EMA/137080/2024 strana 2/3



Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Awiqli?

Spolecnost, ktera pripravek Awigli dodava na trh, vyda edukacni materiadly pro pacienty s podrobnymi
informacemi o tom, jak zabranit chybam a zdmé&nam pfi prevedeni pacienta z dlouhodobé plisobiciho
inzulinu podavaného jednou denné.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Awigli, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech léc¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Awiqli priibé&zné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Awiqli jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Awiqli

Dalsi informace o pripravku Awigli jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awigli.
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