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Awiqgli (insulina icodec)
Harsa generali lejn Awiqli u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’'inhu Awiqli u ghal xiex jintuza?

Awigli huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bid-dijabete. Fih is-sustanza attiva insulina
icodec, insulina li tagixxi fit-tul.

Kif jintuza Awiqli?

Awigli jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda taz-zaqq, tal-koxxa
jew tal-parti ta’ fug tad-driegh darba fil-gimgha, fl-istess jum kull gimgha. Id-doza tigi aggustata skont
il-livell ta’ glukozju fid-demm tal-pazjent, li ghandu jigi ttestjat regolarment.

F’'pazjenti bid-dijabete mellitus tat-tip 1, Awiqli ghandu jigi kkombinat ma’ insulina li tagixxi ghal zmien
gasir biex tkopri r-rekwiziti tal-insulina waqt il-hin tal-ikel.

F'pazjenti bid-dijabete mellitus tat-tip 2, Awiqli jista’ jinghata wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra
kontra d-dijabete, inkluza I-insulina li tagixxi ghal zmien qasir.

Meta teqleb il-pazjenti minn insulina ohra |i tahdem fit-tul, I-ewwel doza ta’ Awiqgli tista’ tizdied b’50%
biex ikun hemm kontroll aktar mghaggel taz-zokkor fid-demm. Ghal pazjenti bid-dijabete mellitus tat-
tip 1, I-ewwel doza ta’ Awiqgli ghandha dejjem tizdied b’50%.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Awiqli, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Awiqli?

Id-dijabete hija marda li fiha I-glukozju fid-demm ikun gholi, jew ghax il-gisem ma jkunx jista’
jipproduci I-insulina (dijabete tat-tip 1) jew ghax il-gisem ma jaghmilx bizzejjed insulina jew ma jkunx
jista’ juzaha b’mod effettiv (dijabete tat-tip 2). L-insulina ta’ sostituzzjoni f'Awiqli tagixxi bl-istess mod
bhall-insulina tal-gisem stess u tghin lill-glukozju jidhol fi¢-celluli mid-demm. Din tikkontrolla I-livell ta’
glukozju fid-demm u tnagqas is-sintomi u I-komplikazzjonijiet tad-dijabete. Fil-fluss tad-demm, I-
insulina icodec tehel ma’ proteina msejha albumina li taghmilha tibga’ aktar fit-tul fil-gisem, u b’hekk
ittawwal I-azzjoni taghha.
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X’'inhuma I-benefic¢ji ta’ Awiqli li hargu mill-istudji?

Awigli ntwera li huwa effettiv biex jikkontrolla I-glukozju fid-demm f'hames studji f'adulti bid-dijabete
tat-tip 2 u fi studju wiehed f'adulti bid-dijabete tat-tip 1.

II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-livell ta” emoglobina glikosilata (HbA1c), li hija |-percentwal
ta’ emoglobina fid-demm li ghandha |-glukozju mwahhal maghha. Livelli mnaqgsa ta’ HbA1lc jindikaw
titjib fil-kontroll tal-glukozju fid-demm.

Ghad-dijabete tat-tip 2, I-istudji involvew aktar minn 3,500 adult li jew gatt ma kienu gew ikkurati bl-
insulina gabel jew li gabel kienu r¢evew insulina ohra |li tahdem fit-tul wahedha jew insulina li tahdem
fit-tul u li tagixxi ghal zmien qasir flimkien. Il-pazjenti rcevew Awigli jew I-insulina degludec jew I-
insulina glargina. Awiqli wassal ghal tnaqqis fil-livell ta’ HbA1lc. Il-livell miksub b’Awiqli wara 26 gimgha
ta’ trattament kien simili ghal dak |i deher bl-insulina degludec jew bl-insulina glargina ta’ kuljum.

Ghad-dijabete tat-tip 1 Awiqli gie studjat fi studju ewlieni wiehed f'582 adult li kienu gew ikkurati
b’diversi injezzjonijiet ta’ insulina kuljum. Il-persuni rcevew jew Awiqli darba fil-gimgha jew I-insulina
degludec kuljum, flimkien mal-insulina li tagixxi ghal zmien gasir. Wara 26 gimgha ta’ trattament, il-
livelli ta” HbAlc nagsu b’'medja ta’ 0.47 punt percentwali f'pazjenti li nghataw Awigli, meta mqgabbla
ma’ 0.51 punt f'dawk li kienu ged jiehdu l-insulina degludec. Wara 52 gimgha, |-effett naqas

b’0.37 punti percentwali ghal Awiqli, meta mgabbel ma’ 0.54 punti percentwali f'dawk li kienu ged
jiehdu Il-insulina degludec. Ghalhekk intwera |i Awigli huwa tal-ingas effettiv dags I-insulina degludec
f'pazjenti bid-dijabete tat-tip 1.

X’'inhuma r-riskji assocjati ma’ Awiqli?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Awigli, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Awiqli (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu ipoglicemija (livelli baxxi ta’ glukozju fid-demm). F'pazjenti bid-dijabete tat-tip 1, il-
avvenimenti ipoglicemic¢i huma aktar komuni meta mgabbla mal-insulina bazi ta’ kuljum.

Ghaliex Awiqli gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Awiqgli ta’ darba fil-gimgha naqqas il-glukozju fid-demm f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1
u tat-tip 2. Fiz-zmien tal-approvazzjoni, it-trattamenti tal-insulina disponibbli li jagixxu fit-tul kellhom
jinghataw darba jew darbtejn kuljum. Awiqgli jehtieg biss injezzjoni wahda kull gimgha u jista’ jkun
aktar konvenjenti ghal certi pazjenti.

Ghad-dijabete tat-tip 1, hemm thassib dwar ir-riskju oghla ta’ ipoglicemija meta mgabbel mal-insulina
li tahdem fit-tul ta’ kuljum. Ghalhekk, persuni bid-dijabete tat-tip 1 ghandhom jinbdew biss fug Awigli
jekk ikun hemm beneficcji ¢ari ta’ trattament ta’ kull gimgha.

L-effetti sekondarji kienu kkunsidrati maniggabbli fejn I-ipoglicemija hija |-effett sekondarju |-aktar
komuni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Awigli huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Awiqli?

Il-kumpanija li tgieghed Awiqli fis-suq se tohrog materjal edukattiv ghall-pazjenti b‘informazzjoni
dettaljata dwar kif ghandhom jigu evitati I-izbalji u z-zidiet meta jaqgilbu minn insulina li tahdem fit-tul
ta’ kuljum.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Awiqli.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Awiqgli hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Awiqli huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Awiqli

Aktar informazzjoni dwar Awiqli tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awigli
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