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Ogluo (glikagon)
Az Ogluo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Ogluo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Ogluo cukorbetegségben szenvedd, legalabb kétéves betegeknél a sulyos hipoglikémia (nagyon
alacsony vércukorszint) kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Hipoglikémia alakulhat ki, ha a vércukorszint csékkentésére alkalmazott cukorbetegség elleni
gyogyszerek tul alacsony vércukorszintet okoznak. Sulyos esetekben a betegek eldjulhatnak vagy
elveszthetik eszméletiiket, és vércukorszintjiik emelésére siirgésen kezelésre lehet sziikségik.

Az Ogluo hatdéanyaga a gliikagon.

Az Ogluo ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonl6 a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. Az Ogluo azonban oldatos injekcié forméajaban,
mig a referencia-gydgyszer injekcié készitéséhez feloldandd por formajaban kaphato. Az Ogluo
referencia-gyégyszere a GlucaGen.

Hogyan kell alkalmazni az Ogluo-t?

Az Ogluo 0,5 mg vagy 1 mg glikagont tartalmazé el6retoltott injekcids tollakban és elGretoltott
fecskenddkben, csak receptre kaphaté.

Az Ogluo-t bor ala fecskendezve kell a has als6 részébe, a combba vagy a felkarba beadni. Ajanlott
adagja felnéttek és legalabb 25 kg testsulylak esetében 1 mg, a legfeljebb 25 kg testsulyd gyermekek
esetében pedig 0,5 mg.

A betegnek és a beteggel szoros, napi kapcsolatban 1év6 személyeknek tudniuk kell, hogyan ismerhetik
fel a hipoglikémia tiineteit, és sziikség esetén képesnek kell lennilik a betegtdjékoztatoban taldlhatd
utasitasok alapjan az Ogluo-injekcid gyors beadasara. Az injekcié beadasat kovetben a beteget azonnal
orvosi ellatasban kell részesiteni.

Az Ogluo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatodt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ogluo?

Az Ogluo hatdéanyaga a természetes gliikagon hormon szintetikus formaja. Alacsony vércukorszint
esetén a gydgyszer hatasara a majban tarolt glikdz a véraramba kerl, ezaltal mérséklédnek a
hipoglikémia tiinetei.

Milyen elényei voltak az Ogluo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 132, 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felnGtt részvételével végzett f6 vizsgalatban a
résztvevok hipoglikémia el6idézésére két alkalommal inzulint kaptak 7-28 napos idékulénbséggel. A
hipoglikémia kezelésére gliikagon tartalmd Ogluo és GlucaGen (a referencia-gyodgyszer) injekcidkat
adtak bér alad. A résztvevok Ogluo-t és GlucaGen-t is kaptak, az egyiket az els6, a masikat pedig a
masodik alkalommal. A vércukorszint csaknem minden résztvevonél a kezelést kovetéen 30 percen
belll elfogadhato értékkel emelkedett (az Ogluo-val kezelt betegek 99%-anal, illetve a GlucaGen-nel
kezeltek 100%-anal). Az Ogluo-val végzett kezelés utan atlagosan 14,8 perc, a GlucaGen-nel végzett
kezelés utdn pedig 10,4 perc telt el addig, amig a vércukorszint elfogadhaté szintre emelkedett.

Két tovabbi, 0sszesen 161 felnétt bevonasaval végzett vizsgalatban az Ogluo szintén ugyanolyan
hatékony volt, mint egy masik gliikagon gydgyszer, a Glucagon Emergency Kit (Eli Lilly).

Egy 31, 1-es tipuslu cukorbetegségben szenvedd, 2 és 18 év kozotti gyermek és serdiilé6 bevonasaval
végzett vizsgdlatban a résztvevok inzulint kaptak a vércukorszintnek a normal tartomany alsé hatarara
vald csokkentésére. Az Ogluo-val végzett kezelés 30 percen bellil hatdsosan novelte a vércukorszintet.
Ebben a vizsgalatban az Ogluo-t mas gydgyszerrel nem hasonlitottak Gssze.

Milyen kockazatokkal jar az Ogluo alkalmazasa?

Az Ogluo leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger és a
hanyas.

Az Ogluo nem alkalmazhat6 feokromocitdéma (a mellékvese daganata) esetén, mivel stlyos mértéki
vérnyomas-emelkedést valthat ki.

Az Ogluo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték az Ogluo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A sulyos hipoglikémia azonnali kezelést igényel. Az Ogluo egy beadasra kész injekcid, amelyet a
betegek gondozdéi megbizhaté mddon, kénnyen beadhatnak a sulyos hipoglikémia slirgdsségi
kezelésére. Bar az Ogluo alkalmazasa mellett korulbelll 4 perccel késhet a vércukorszint javulasa, az
Ogluo injekcidk el6készitéséhez kevesebb id6 sziikséges az olyan injekcidokhoz képest, amelyekhez
el6szor a glikagon port fel kell oldani. Az Ogluo mellékhatasai kezelhetbk.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Ogluo alkalmazasénak elényei meghaladjak a

kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ogluo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ogluo-t forgalmazoé vallalat anyagokat, koztlik egy videot fog rendelkezésre bocsatani a gyégyszer
helyes alkalmazasara vonatkozé informacidkkal és utasitasokkal.
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Az Ogluo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

Az Ogluo alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ogluo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Ogluo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Ogluo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogluo.
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