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Awigli (ikodek inzulin)
Az Awigli-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Awiqli és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Awiqli egy cukorbetegségben szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmazott gydgyszer. A gyogyszer
hatéanyaga az ikodek inzulin, egy hosszu hatasu inzulin.

Hogyan kell alkalmazni az Awiqli-t?

Az Awigli csak receptre kaphatd. A has, a comb vagy a felkar bére alad adott injekcidként, hetente
egyszer, a hét ugyanazon napjan kell beadni. Az adagot a beteg vércukorszintje alapjan allitjak be,
amelyet rendszeresen ellendrizni kell.

1-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 betegeknél az Awiqli-t révid hatastartamd inzulinnal kell
kombinalni az étkezések idején fellépd inzulinigény fedezése érdekében.

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeknél az Awigli 6hmagaban vagy mas cukorbetegség
elleni gydgyszerekkel, tobbek kozott rovid hatasu inzulinnal kombinalva is alkalmazhato.

A betegek masik hosszU hatastartamu inzulinrol torténd atallitasakor az Awiqgli elsé adagja 50%-kal
emelhetd a vércukorszint gyorsabb kontrolljanak elérése érdekében. Az 1-es tipusu cukorbetegségben
szenvedl betegek esetében az Awiqgli els6 adagjat mindig 50%-kal kell névelni.

Az Awigli alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Awiqli?

A diabétesz (cukorbetegség) egy olyan betegség, amikor magas a vércukorszint, mert a szervezet nem
képes inzulint termelni (1-es tipusu diabétesz), illetve a szervezet nem termel elég inzulint vagy nem
képes azt hatékonyan felhasznalni (2-es tipusu diabétesz). Az Awigli-ban talalhaté inzulinpétld
ugyanugy hat, mint a természetes Uton termel6dé inzulin, és segiti a gliikdz bejutasat a vérbdl a
sejtekbe. Ez kontrollalja a vércukorszintet és csokkenti a cukorbetegség tlineteit és sz6vodményeit. Az
ikodek inzulin a véraramban az albumin nev( fehérjéhez kotddik, igy hosszabb ideig marad a
szervezetben, és meghosszabbitva a hatasat.
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Milyen el6nyei voltak az Awiqli alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Awigli hatdsosnak bizonyult a vércukorszint szabalyozasaban 6t vizsgalatban, 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedé feln6tteknél, egy vizsgalatban pedig 1-es tipusd cukorbetegségben
szenvedo felnbttek bevonasaval.

A hatdsossag f6 mutatodja a glikozilalt hemoglobin (HbA1lc) szintjének, azaz a gliikdzzal kotésben 1évd
hemoglobin aranyanak a valtozasa volt. A csokkent HbA1lc-szint a vércukorszint szabalyozasanak
javulasat jelzi.

2-es tipusu cukorbetegség esetében a vizsgalatokban tébb mint 3500 olyan felnG6tt vett részt, akiket
korabban soha nem kezeltek inzulinnal, vagy korabban mar kaptak egy masik hosszU hatastartamu
inzulint 6nmagaban, illetve egy hosszl hatastartamu és egy rovid hatastartamu inzulint egylttesen. A
betegek Awiqgli-t vagy degludek inzulint vagy glargin inzulint kaptak. Az Awiqli a HbA1lc szintjének
csokkenését eredményezte. Az Awiqli-vel 26 hetes kezelést kdvetden elért szint hasonld volt a naponta
alkalmazott degludek inzulin vagy a glargin inzulin esetében megfigyelthez.

Az 1-es tipusu cukorbetegség esetében az Awigli-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 582 olyan
felnott részvételével, akiket napi tébbszori inzulininjekcidval kezeltek. A betegek hetente egyszer
Awiqgli-t vagy napi egyszer degludek inzulint kaptak révid hatasu inzulin mellett. 26 hetes kezelést
kévet6en a HbA1c szint atlagosan 0,47 szazalékponttal csokkent az Awigli-t kapd betegeknél, mig a
degludek inzulint kapdknal 0,51 szazalékponttal. 52 hét elteltével a hatas 0,37 szazalékponttal
csOkkent az Awigli esetében, szemben a degludek inzulint kapdknal mért 0,54 szazalékponttal. Az
Awigli ezért az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél legalabb olyan hatékonynak
bizonyult, mint a degludek inzulin.

Milyen kockazatokkal jar az Awiqli alkalmazasa?

Az Awigli alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

Az Awiqli leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) kozé tartozik a
hipoglikémia (alacsony vércukorszint). Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél
gyakoribbak a hipoglikémias események, mint a napi bazalis inzulin esetén.

Miért engedélyezték az Awiqli forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a hetente egyszer alkalmazott Awiqli csbkkentette a vércukorszintet
az 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél. Az engedélyezés idopontjaban a
rendelkezésre alld, hosszU hatasu inzulinkezeléseket naponta egyszer vagy kétszer kellett alkalmazni.
Az Awiqli alkalmazasa hetente csak egy injekciot igényel, és bizonyos betegek szamara kényelmesebb
lehet az alkalmazas.

Az 1-es tipusu cukorbetegség esetében aggalyok merltek fel a hipoglikémia magasabb kockazataval
kapcsolatban, mint a napi hosszl hatasu inzulin esetében. Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd6
betegek kezelését ezért csak akkor szabad az Awigli-vel megkezdeni, ha a heti kezelés egyértelmu
elényokkel jar.

A mellékhatasokat kezelhetdnek tartottdk, a hipoglikémia a leggyakoribb mellékhatas.

Az Eurdpai Gyodgyszerligynckség megallapitotta, hogy az Awiqli alkalmazasanak elé6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Awiqli biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Awiqli-t forgalmazoé vallalat oktatéanyagot fog kiadni a betegek szamara, amelyben részletes
informacidk talalhaték arra vonatkozdan, hogy hogyan kertlhetdk el a hibak és a gydgyszerek
Osszekeverése a napi hosszU hatastartamu inzulinrél torténd atallaskor.

Az Awiqli biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatéban.

Az Awigli alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Awigli alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Awiqli-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Awigli-vel kapcsolatban tovabbi informacidé az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awigli
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