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Awigli (insulinas ikodekas)
Awiqli apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Awigqli ir kam jis vartojamas?

Awigli - tai vaistas, kuriuo gydomi diabetu sergantys suaugusieji. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
insulino ikodeko - ilgai veikiancio insulino.

Kaip vartoti Awiqli?

Awigli galima jsigyti tik pateikus receptg. Vaistas SvirkSCiamas kartg per savaite, tgq pacig savaités
dieng, po pilvo, Slaunies ar Zasto oda. Vaisto dozé koreguojama atsizvelgiant | gliukozés kiekj paciento
kraujyje, kurj reikia reguliariai tikrinti.

1 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai Awigli turi vartoti kartu su trumpai veikianciu insulinu, kad
buty patenkintas insulino poreikis valgio metu.

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams Awiqli gali bati skiriamas vienas arba kartu su kitais
vaistais nuo cukrinio diabeto, jskaitant trumpai veikiantj insuling.

Awigli pradedant vartoti vietoje kito ilgai veikiancio insulino, pirmajg doze galima padidinti 50 proc.,
kad cukraus kiekis kraujyje blty kontroliuojamas greiciau. 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams skiriama pirmoji Awiqli dozé turi bati 50 proc. didesné.

Daugiau informacijos apie Awiqli vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Awiqli?

Diabetas - tai liga, kuria sergant gliukozés kiekis kraujyje yra padidéjes, ir tai nutinka deél to, kad
Zmogaus organizmas negamina insulino (sergant 1 tipo diabetu) arba organizmas gamina
nepakankamai insulino ar nepajégia jo veiksmingai panaudoti (sergant 2 tipo diabetu). Awigli sudétyje
esantis pakaitinis insulinas veikia taip pat kaip natiraliai Zmogaus organizme gaminamas insulinas,
kuris padeda gliukozei i$ kraujo patekti j Iasteles. Taip reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje,
sumazéja diabeto simptomy ir komplikacijy. Kraujotakoje insulinas ikodekas jungiasi prie baltymo,
vadinamo albuminu, todél ilgiau nepasisalina i$ organizmo ir jo poveikis trunka ilgiau.
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Kokia Awiqli nauda nustatyta tyrimy metu?

Kad Awigli veiksmingai kontroliuoja gliukozeés kiekj kraujyje nustatyta atliekant penkis tyrimus su
2 tipo diabetu serganciais suaugusiais pacientais ir vieng tyrimg su 1 tipo diabetu serganciais
suaugusiais pacientais.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbA1c) koncentracijos -
hemoglobino, prie kurio prisijungusi gliukozé, procentinés dalies - pokytis. Sumazéjusi HbAlc
koncentracija rodo, kad gliukozés kiekis kraujyje kontroliuojamas geriau.

Atliekant tyrimus su 2 tipo cukriniu diabetu serganciais suaugusiaisiais, dalyvavo daugiau kaip

3 500 suaugusiyju, kurie anksciau niekada nebuvo gydomi insulinu arba anksciau vartojo tik kitg ilgai
veikiantj insuling arba kartu vartojamus ilgai veikiantj insuling ir trumpai veikiantj insuling. Pacientai
vartojo Awigli arba insuling degludeka arba insuling glarging. Vartojant Awiqgli HbAlc koncentracija
sumazeéjo. Po 26 gydymo savaiciy vartojant Awigli koncentracija sumazéjo tiek pat, kiek vartojant
kasdien vartojama insuling degludekg arba insuling glarging.

Awiqgli poveikis gydant 1 tipo diabetg buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrimg su

582 suaugusiais pacientais, kuriems buvo kasdien atliekama keletas insulino injekcijy. Pacientams be
trumpai veikiancio insulino buvo kartg per savaite skiriamas Awigli arba kasdien - insulinas
degludekas. Po 26 gydymo savaiciy Awigli vartojusiy pacienty HbA1lc koncentracija sumazéjo
vidutiniskai 0,47 procentinio punkto, o vartojusiy insuling degludekg - 0,51 procentinio punkto. Po
52 savaiciy Awiqgli poveikis sumazéjo 0,37 procentinio punkto, palyginti su 0,54 procentinio punkto —
insuling degludekg vartojusiyjy grupéje. Todél nustatyta, kad 1 tipo diabetu sergantiems pacientams
Awiqgli yra bent jau toks pat veiksmingas, kaip insulinas degludekas.

Kokia rizika susijusi su Awiqli vartojimu?

ISsamy visy Awigli Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Awigli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra hipoglikemija
(sumazeéjes gliukozés kiekis kraujyje). 1 tipo diabetu sergantiems pacientams hipoglikeminiy reiskiniy
pasireiSkia dazniau, nei kasdien vartojant bazinj insuling.

Kodél Awiqli buvo registruotas ES?

Tyrimy rezultatai parodé, kad kartg per savaite Awigli vartojusiy 1 ir 2 tipo diabetu serganciy pacienty
gliukozés koncentracija kraujyje sumazéjo. Tuo metu, kai vaistas buvo pateiktas registruoti, jau
naudojami ilgai veikiantys insulinai turéjo buati skiriami kartg ar du kartus per para. Awiqli injekcijq
reikia atlikti tik karta per savaite. Tam tikriems pacientams toks gydymas gali buti patogesnis.

Gydant 1 tipo cukrinj diabetq, rlpestj kelia didesné hipoglikemijos rizika, palyginti su kasdien
vartojamu ilgai veikianciu insulinu. Todél 1 tipo diabetu sergancius pacientus galima pradéti gydyti
Awigli tik tuo atveju, jei gydymas kartg per savaite yra akivaizdZziai naudingas.

Manoma, kad Salutinj poveikj galima kontroliuoti; dazniausias Salutinis poveikis yra hipoglikemija.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Awiqli nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
blti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Awiqli
vartojima?

Awiqli prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg mokomajg medziaga, kurioje pateiks iSsamiqg
informacija apie tai, kaip iSvengti klaidy ir maisaties Awiqli pradedant vartoti vietoje kasdien vartojamo
ilgai veikiancio insulino.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Awiqli

vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaistuy, Awiqli vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Awiqli Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Awiqli

Daugiau informacijos apie Awiqli rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awigli
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