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Baqgsimi (glucagon)
Harsa generali lejn Bagsimi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Baqsimi u ghal xiex jintuza?

Bagsimi huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ ipoglicemija severa (livelli baxxi hafna ta’
glukozju fid-demm) f'adulti, adolexxenti, u tfal li ghandhom 4 snin jew aktar li ghandhom id-dijabete.

L-ipoglicemija tista’ ssehh f'persuni bid-dijabete meta t-trattamenti ghall-kontroll tal-glukozju (zokkor)
fid-demm, bhall-insulina, iwasslu biex dan isir baxx wisq. F'xi kazijiet I-ipoglicemija tista’ tkun severa,
u tikkawza li I-pazjenti jtihom hass hazin jew ma jibqghux konxji. F'kazijiet bhal dawn jehtieg li
tinghata trattament immedjatament permezz ta’ medicina li tgholli malajr iz-zokkor fid-demm.

Bagsimi fih is-sustanza attiva glucagon.
Kif jintuza Baqsimi?

Bagsimi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala trab f'apparat ghall-imnieher li jintuza darba
biss imfassal biex jaghti doza wahda ta’ Bagsimi fl-imnieher.

Il-ponta tal-kontenitur tiddahhal f'minfes wiehed u I-pistun imbaghad jintuza biex iwassal il-medicina.

Bagsimi normalment jinghata lill-pazjent minn xi hadd li jkunu jafu, bhal membru tal-familja, kollega
tax-xoghol jew habib. Dawn il-persuni ghandhom bzonn ikunu jafu minn gabel x’'ghandhom jaghmlu
jekk il-pazjent ikollu sintomi ta’ ipoglicemija. Wara li jaghtu Bagsimi, ghandhom jitolbu ghajnuna
medika minnufih.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bagsimi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Baqsimi?

Is-sustanza attiva f'Bagsimi hija forma sintetika tal-ormon li jsehh b’'mod naturali, il-glucagon, li
tikkontrobilanc¢ja I-effetti tal-insulina. F'pazjenti b'livelli baxxi ta’ glukozju, il-glucagon twassal biex il-
fwied jirrilaxxa I-glukozju mahzun tieghu fil-fluss tad-demm. Dan izid il-livelli tal-glukozju fid-demm u
b’hekk inaggas is-sintomi tal-ipoglicemija.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Baqsimi li hargu mill-istudji?

Fi tliet studji ewlenin, intwera li Bagsimi jittrattat b’'mod effettiv I-ipoglicemija. L-ewwel studju involva
83 adult bid-dijabete tat-tip 1 jew tat-tip 2 li nghataw I-insulina biex tigi kkawzata |-ipoglicemija u
mbaghad gew ittrattati jew b’'Bagsimi jew b’injezzjoni ta’ glucagon gol-muskolu. Il-livelli tal-glukozju
fid-demm ta’ kwazi |-partecipanti kollha zdiedu ghal livelli ac¢ettabbli fi zmien 30 minuta ta’ trattament
(99 % tal-pazjenti ttrattati b’Bagsimi, u 100 % ta’ dawk li gew ittrattati bil-glucagon gol-muskolu).
Dawn ir-rizultati gew ikkonfermati fi studju simili mwettaq 70 adult bid-dijabete tat-tip 1. F'dan it-
tieni studju, il-livelli tal-glukozju fid-demm zdiedu ghal livelli a¢c¢ettabbli fi zmien 30 minuta ta’
trattament fil-partecipanti kollha li nghataw jew Bagsimi jew il-glucagon gol-muskolu.

It-tielet studju involva 48 tifel u tifla u adolexxenti li ghandhom bejn 4 snin u 17-il sena bid-dijabete
tat-tip 1 li nghataw insulina biex jongsu I-livelli ta’ glukozju fid-demm taghhom. Il-livelli tal-glukozju
fid-demm tal-partecipanti kollha zdiedu ghal livelli accettabbli fi zmien 30 minuta mit-trattament jew
b’Bagsimi jew bil-glucagon gol-muskolu.

Id-data mit-tielet studju giet evalwata biex jigi ddeterminat kif doza wahda ta’ Bagsimi taffettwa I-
livelli ta’ glukozju fid-demm fi tfal ta’ bejn sena u 17-il sena. Abbazi ta’ din id-data, gie konkluz li doza
wahda ta’ Bagsimi zzid il-glukozju fid-demm ghal livelli ac¢cettabbli fi kwazi 100 % tat-tfal. Barra minn
hekk, aktar minn 97 % tat-tfal huma mistennija jilhqu dawn il-livelli fi zmien 15-il minuta minn meta
juzaw Bagsimi.

Ir-raba’ studju involva sebat itfal minn sena sa ingas minn erba’ snin li kienu sajmin matul il-lejl, u
ghalhekk il-livelli tal-glukozju fid-demm taghhom kienu aktar baxxi min-normal. Fis-sebat itfal kollha,
il-livelli tal-glukozju fid-demm zdiedu ghal livelli ac¢ettabbli fi zmien 30 minuta minn meta nghatat
doza wahda ta’ Baqsimi.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Baqsimi?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Baqgsimi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma ghajnejn imdemmghin, irritazzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn, dardir (thossok ma tiflahx), ugigh
ta’ ras u rimettar.

Bagsimi ma ghandux jinghata lil pazjenti b'fekromocitoma (tumur tal-glandola adrenali) minhabba li
dan jista’ jikkawza zidiet serji fil-pressjoni tad-demm.

Ghaliex Baqsimi gie awtorizzat fl-UE?

Ipoglicemija severa tehtieg trattament ta’ emergenza u kien hemm bzonn ta’ apparat lest ghall-uzu li
jkun facli biex jintuza. Fl-istudji, Bagsimi, li jinghata fl-imnieher, kien effettiv dags injezzjonijiet
f'muskolu ghat-trattament tal-ipoglicemija. II-profil tas-sigurta kien simili ghaz-zewg metodi u tgies
accettabbli.

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

Bagsimi (glucagon)
EMA/576404/2019 Pagna 2/3



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

Il-kumpanija li tgieghed Bagsimi fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghat-tobba, il-pazjenti u I-
persuni li jindokraw, inkluz informazzjoni dwar kif il-medic¢ina ghandha tintuza b’'mod sigur u kif
ghandhom jigu identifikati u rrappurtati I-effetti sekondarji. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll kitt ta’
dimostrazzjoni b’apparat ta’ tahrig lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li se jippreskrivu
Bagsimi kif ukoll lill-pazjenti lill-jew persuni li jindokraw jekk dawn jitolbuh.

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’ Bagsimi.

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

Informazzjoni ohra dwar Baqsimi

Bagsimi rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi

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