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Ogluo (glucagon)

En oversigt over Ogluo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ogluo, og hvad anvendes det til?

Ogluo er et lz=gemiddel til behandling af svaer hypoglykami (meget lavt blodsukker) hos
diabetespatienter fra 2-3rsalderen og derover.

Hypoglykaemi kan forekomme, nar diabeteslaegemidler til seenkning af blodsukkeret far blodsukkeret til
at falde for meget. Patienten kan i sveere tilfaelde besvime eller blive bevidstlgs og have brug for
omgaende behandling for at haeve blodsukkeret.

Ogluo indeholder det aktive stof glucagon.

Ogluo er et "hybridlzegemiddel". Det betyder, at det er identisk med et "referencelaeegemiddel”, der
indeholder det samme aktive stof. Ogluo fas dog som en injektionsvaeske, oplgsning, mens
referenceleegemidlet f8s som et pulver, der skal oplgses for at fremstille injektionsvaesken.
Referencelzegemidlet for Ogluo er GlucaGen.

Hvordan anvendes Ogluo?

Ogluo leveres som fyldte penne og fyldte injektionssprgjter, der hver indeholder 0,5 eller 1 mg
glucagon. Det fas kun pa recept.

Ogluo gives ved injektion under huden i den nedre del af maven, |3ret eller overarmen. Den
anbefalede dosis til voksne og personer, der vejer mindst 25 kg, er 1 mg. Den anbefalede dosis til bgrn
pa op til 25 kg er 0,5 mg.

Patienten og personer, der er i taet daglig kontakt med patienten, bgr vide, hvordan de skal genkende
tegn pa hypoglykaemi, og de bgr kunne fglge anvisningerne i indlaegssedlen pa hurtigt at injicere
Ogluo, nar der er behov for det. Patienten skal have laegehjzelp straks efter injektionen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ogluo, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Ogluo?

Det aktive stof i Ogluo er en syntetisk form af det naturlige hormon glucagon. Hos patienter med lavt
blodsukker far leegemidlet leveren til at frigive sit sukkerdepot i blodbanen, hvorved symptomerne pa
hypoglykaemi reduceres.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ogluo?

I et hovedstudie hos 132 voksne med type 1-diabetes fik deltagerne insulin for at fremkalde
hypoglykaemi to gange med 7-28 dages mellemrum. Glucagoninjektionerne Ogluo og GlucaGen
(referencelaegemidlet) blev givet under huden til behandling af hypoglyksemi. Deltagerne fik bade
Ogluo og GlucaGen, fgrstnaevnte den fgrste gang, og sidsthnaevnte den anden gang. Hos naesten alle
forsggspersoner steg blodsukkeret til et acceptabelt niveau inden for 30 minutter efter behandlingen
(hos 99 % af de patienter, der fik Ogluo, og hos 100 % af de patienter, der fik GlucaGen). Den
gennemsnitlige tid, det tog for blodsukkeret at stige til et acceptabelt niveau, var 14,8 minutter efter
behandling med Ogluo og 10,4 minutter efter GlucaGen.

I to yderligere studier hos i alt 161 voksne viste Ogluo sig at vaere lige s3 effektivt som et andet
glucagonholdigt lzegemiddel, Glucagon Emergency Kit (Eli Lilly).

I et studie hos 31 bgrn og unge i alderen 2-18 8r med type 1-diabetes fik deltagerne insulin for at
saenke blodsukkeret til den nedre del af normalomradet. Behandlingen med Ogluo var effektiv til at
haeve blodsukkeret i Igbet af 30 minutter. Ogluo blev ikke sammenlignet med andre lazegemidler i dette
studie.

Hvilke risici er der forbundet med Ogluo?

De hyppigste bivirkninger ved Ogluo (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
kvalme og opkastning.

Ogluo ma ikke gives til patienter med faeokromocytom (en svulst i binyrerne), da det kan medfgre
alvorlig blodtryksstigning.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Ogluo fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Ogluo godkendt i EU?

Svaer hypoglykaemi kraever omgaende behandling. Ogluo er en brugsklar injektion, som patientens
omsorgspersoner sikkert og let kan give til akut behandling af svaer hypoglyksemi. Selv om der kan ga
ca. 4 minutter fgr der ses en forbedring af blodsukkeret med Ogluo, tager det kortere tid at klarggre
injektionerne med Ogluo end at klarggre de injektioner, hvor glucagonpulveret fgrst skal oplgses.
Bivirkningerne ved Ogluo er hdndterbare.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Ogluo opvejer risiciene, og

at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Ogluo?

Virksomheden, der markedsfgrer Ogluo, vil stille materiale til rddighed, herunder en video, med
information om og anvisninger p& korrekt brug af lsegemidlet.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ogluo.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Ogluo Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Ogluo vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Ogluo

Yderligere information om Ogluo findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogluo.
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