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Awigli (ikodeka insulins)
Awigli parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Awigqli un kapec tas lieto?

Awiqli ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar diab&tu. Tas satur aktivo vielu ikodeka insulinu, kas ir
ilgas iedarbibas insulins.

Ka lieto Awigqli?

Awigli var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales tiek ievaditas injekcijas veida védera, augsstilba vai
augsdelma zem adas vienreiz nedé|a viena un taja pasa nedélas diena. Devu pielago, pamatojoties uz
glikozes Iimeni pacienta asinis, kas regulari japarbauda.

Pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu Awiqli ir jakombiné ar islaicigas iedarbibas insulinu, lai segtu
nepiecieSamibu péc insulina maltites laika.

Pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu Awigli var lietot atseviski vai kombinacija ar citam pretdiabéta
zalém, tostarp islaicigas iedarbibas insulinu.

Pacientiem parejot no cita ilgstosas iedarbibas insulina uz Awigli, pirmo Awiqli devu var palielinat par
50 %, lai atrak kontrolétu cukura limeni asinis. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu pirma Awiqli deva
vienmeér japalielina par 50 %.

Papildu informaciju par Awigli lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Awiqli darbojas?

Diabéts ir slimiba, kuras gadijuma pacientam ir augsts glikozes limenis asinis, jo organisms nespgj
razot insulinu (1. tipa cukura diabéts) vai ari organisms nerazo pietiekami daudz insulina vai nespégj to
efektivi izmantot (2. tipa cukura diabéts). Insulina aizstajéjs Awiqgli darbojas tapat ka pasa organisma
sarazotais insulins un palidz glikozei no asinim iek|Gt Stinas. Tas kontrolé glikozes [imeni asinis un
samazina diabéta simptomus un komplikacijas. Asinsrité ikodeka insulins saistas ar proteinu, ko déve
par albuminu un kas lauj tam organisma uzkraties ilgak, tadéjadi paildzinot ta iedarbibu.
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Kadi Awiqli ieguvumi atklati petijumos?

Piecos pétijumos ar pieaugusajiem, kuriem ir 2. tipa cukura diabéts, un viena pétijuma ar
pieaugusajiem ar 1. tipa cukura diabétu tika pieradits, ka Awigli efektivi kontrolé glikozes limeni asinis.

Galvenais efektivitates raditajs bija glikoziléta hemoglobina (HbA1lc) limena izmainas, kas ir
hemoglobina (kam ir piesaistita glikoze) procentualais [imenis asinis. Pazeminats HbA1lc limenis norada
uz labaku glikozes limena kontroli asinis.

2. tipa diabéta pétijumos piedalijas vairak neka 3500 pieauguso, kuri vai nu ieprieks nebija arstéti ar
insulinu, vai ari iepriek$ bija sanémusi citu ilgstoSas iedarbibas insulinu atseviski vai ilgstoSas darbibas
un islaicigas darbibas insulinu kopa. Pacienti sanéma vai nu Awigli, vai degludeka insulinu, vai glargina
insulinu. Awigli izraisija HbA1lc limena pazeminasanos. P&éc 26 arstéSanas nedélam ar Awiqli sasniegtais
[imenis bija lidzigs tam, kads novérots ikdienas degludeka insulina vai glargina insulina lietoSanas
gadijuma.

1. tipa cukura diabéta gadijuma Awigqli tika pétitas viena pamatpétijuma ar 582 pieaugusajiem, kuri
tika arsteti ar vairakam insulina injekcijam diena. Cilvéki papildus islaicigas iedarbibas insulinam
sanéma Awiqli reizi nedéla vai katru dienu degludeka insulinu. P&c 26 arstésanas nedéjam HbA1lc
limenis samazinajas vid€ji par 0,47 procentpunktiem pacientiem, kuri sanéma Awiqli, salidzinajuma ar
0,51 punktu pacientiem, kuri lietoja degludeka insulinu. Péc 52 nedélam Awigli iedarbiba bija
samazinajusies par 0,37 procentpunktiem salidzinajuma ar 0,54 procentpunktiem to pacientu grupa,
kas lietoja degludeka insulinu. Tapéc tika pieradits, ka Awiqli ir vismaz tikpat efektivas ka degludeka
insulins pacientiem ar 1. tipa diabé&tu.

Kads risks pastav, lietojot Awigqli?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Awigli, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezak novérotas Awiqli blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
hipoglikémija (zems glikozes limenis asinis). Pacientiem ar 1. tipa diab&tu hipoglikémijas notikumi ir
biezaki salidzinot ar ikdienas bazala insulina lietosanu.

Kapéec Awigqli ir registretas ES?

Petijumos pieradija, ka lietojot to vienreiz ned€la Awigli pazeminaja glikozes limeni asinis pacientiem ar
1. un 2. tipa cukura diab&tu. Apstiprinasanas laika pieejamas ilgstosas darbibas insulina terapijas bija
jaievada vienu vai divas reizes diena. Awigli ir nepiecieSama tikai viena injekcija reizi nedéla, un
daziem pacientiem $T deva var bt értaka lietoSana.

Attieciba uz 1. tipa diabétu pastav bazas par augstaku hipoglikémijas risku salidzinajuma ar ikdienas
ilgstosas darbibas insulinu. Tadé| pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu arstéSanu ar Awigli drikst uzsakt
tikai tad, ja iknedélas terapija sniedz acimredzamu labumu.

Blakusparadibas tika uzskatitas par kontrol€jamam, un visbiezaka blakusparadiba bija hipoglikémija.

Tadél Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Awigli, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Awiqli (ikodeka insulins)
EMA/137080/2024 2. lpp. no 3



Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Awigqli lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Awigli, pacientiem izsniegs izglitojoSus materialus ar detalizétu
informaciju par to, ka izvairities no klidam un devu sajaukSanas, parejot no ikdienas ilgstosas
iedarbibas insulina.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Awigli
lietosanu.

Tapat ka par visam zalem, dati par Awigli lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Awigli lietoSanu
saistitas iesp&€jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Awiqli

Sikaka informacija par Awiqli ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awigli
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