EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/307646/2024
EMEA/H/C/006214

Zegalogue (daziglikagon)
A Zegalogue-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Zegalogue és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zegalogue-ot sllyos hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezelésére alkalmazzak
cukorbetegségben szenvedd felnGtteknél és 6 éves kortdl gyermekeknél.

Hipoglikémia alakulhat ki, ha a cukorbetegség elleni gydgyszerek tul alacsony vércukorszintet okoznak.
Sulyos esetekben a betegek eldjulhatnak vagy elveszthetik eszméletliket, és vércukorszintjlik
megemelésére slirgdésen kezelésre van sziikséguk.

A Zegalogue hatdanyaga a dazigliikagon.
Hogyan kell alkalmazni a Zegalogue-ot?

A Zegalogue-ot injekcidban, bér ala kell az alhasba, a fenékbe, a combba vagy a felkar ktilsé oldalaba
beadni, amint a sulyos hipoglikémia tlineteit felismerik. Ha nem jelentkezik terapias valasz, 15 perc
elteltével egy tovabbi adag adhatd egy masik eszk6zbdl.

A betegeket és gondozdikat tajékoztatni kell a sulyos hipoglikémia jeleirdl és tiineteir6l. Mivel stlyos
hipoglikémia esetén masok segitségére van sziikség, fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy tajékoztassa
a kérnyezetében [év6 személyeket a Zegalogue-rdl és annak alkalmazasi modjardl.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Zegalogue alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zegalogue?

A Zegalogue hatdanyaga a szervezetben talalhatd, glikagonnak nevezett természetes hormonhoz
hasonlé mddon fejti ki a hatasat. Alacsony vércukorszint esetén a gydgyszer hatasara a majban tarolt
gliikdz a véraramba kertil, ezaltal mérséklédnek a hipoglikémia tlinetei.
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Milyen el6nyei voltak a Zegalogue alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalat igazolta, hogy a Zegalogue hatasosan allitotta helyre a vércukorszintet 1-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegeknél, akiknek a vércukorszintje inzulin-kezelést kévetéen nagyon
alacsony volt.

Az elsd, 168 felnétt részvételével végzett vizsgalatban a Zegalogue-ot kapott betegek vércukorszintje
10 perc alatt, mig a placebodt kapott betegek vércukorszintje 40 perc alatt allt helyre. Hasonld
eredmények sziilettek a 44 felnétt részvételével végzett masodik vizsgalatban is, amelyben a
Zegalogue-ot kapott betegek vércukorszintje 10 perc alatt, mig a placebdval kezeltek vércukorszintje
35 perc elteltével allt helyre.

A harmadik vizsgalatban 41, 6 éves és idGsebb gyermek vett részt. Ebben a vizsgalatban a Zegalogue-
ot kapott betegek vércukorszintje szintén 10 perc alatt, mig a placeboval kezeltek vércukorszintje 30
perc elteltével allt helyre.

Milyen kockazatokkal jar a Zegalogue alkalmazasa?

A Zegalogue alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Zegalogue leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger és
a hanyas. Egy masik gyakori mellékhatas, amely 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet, a
fejfajas.

A Zegalogue nem alkalmazhaté feokromocitoma (a mellékvesék daganata) esetén.

Miért engedélyezték a Zegalogue forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalatokban a Zegalogue hatasos volt az inzulinkezelés altal okozott hipoglikémiaban
szenvedOk vércukorszintjének helyreallitdsaban. A mellékhatasok elfogadhatonak tekinthet6k. Az
Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Zegalogue alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zegalogue biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zegalogue-ot forgalmazd vaéllalat a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban oktatdéanyagokat, egy
tajékoztatédt és egy oktatdvideot fog az egészségiigyi szakemberek, a betegek és a gondozok
rendelkezésére bocsatani.

A Zegalogue biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtéjékoztatoban.

A Zegalogue alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zegalogue alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Zegalogue-gal kapcsolatos egyéb informacio

-an/-én a Zegalogue az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Zegalogue-gal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zegalogue
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