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Ogluo (glucagon)

Harsa generali lejn Ogluo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ogluo u ghal xiex jintuza?

Ogluo huwa medicina ghall-kura tal-ipoglicemija severa (livelli baxxi hafna ta’ glukozju fid-demm)
f'pazjenti bid-dijabete li ghandhom mill-ingas sentejn.

L-ipoglicemija tista’ ssehh meta medicini tad-dijabete li jnaqqgsu I-glukozju fid-demm ikunu I-kawza i |-
livelli ta’ glukozju jitbaxxew wisq. F'kazijiet severi, il-pazjenti jistghu jhossuhom hazin jew ma jibgghux
konxji u ghandhom jigu kkurati b’‘mod urgenti biex il-livelli ta’ glukozju joghlew.

Ogluo fih is-sustanza attiva glucagon.

Ogluo huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “medicina ta’ referenza” li fiha |-istess
sustanza attiva. Madankollu, Ogluo jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni filwaqt li I-medic¢ina ta’
referenza tigi bhala trab li jehtieg li jigi mahlul biex issir I-injezzjoni. II-medicina ta’ referenza ghal
Ogluo hija GlucaGen.

Kif jintuza Ogluo?
Ogluo jigi f'/pinen mimlijin ghal-lest u f'siringi mimlijin ghal-lest li kull wahda jkun fiha 0.5 jew 1 mg ta’
glucagon. Jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ogluo jigi injettat taht il-gilda fil-parti t'isfel taz-zaqq, fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh. Id-doza
rakkomandata ghall-adulti u ghal dawk li jiznu mill-ingas 25 kg hija ta’ 1 mg, u ghat-tfal li jiznu sa
25 kg id-doza hija ta’ 0.5 mg.

Il-pazjent u dawk f'kuntatt mill-grib kuljum mal-pazjent ghandhom ikunu jafu kif jaghrfu s-sinjali ta’
ipoglicemija u ghandhom ikunu kapaci jsegwi l-istruzzjonijiet fil-fuljett ta’ taghrif dwar kif jinjettaw
Ogluo malajr meta jkun mehtieg. Il-pazjent ghandu jir¢ievi ghajnuna medika minnufih wara |-
injezzjoni.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ogluo, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ogluo?

Is-sustanza attiva f'Ogluo hija forma sintetika tal-ormon naturali glucagon. F'pazjenti b’livelli baxxi ta’
glukozju, il-medicina twassal sabiex il-fwied jirrilaxxa |-glukozju mahzun fil-fluss tad-demm, b’hekk
jitnaggsu s-sintomi tal-ipoglicemija.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Ogluo li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li kien jinvolvi 132 adult b’dijabete tat-tip 1, il-partecipanti nghataw I-insulina biex
tikkawza I-ipoglicemija f'zewg okkazjonijiet bejn 7 u 28 jum ‘il boghod minn xulxin. L-injezzjonijiet ta’
glucagon Ogluo u GlucaGen (il-medic¢ina ta’ referenza) inghataw taht il-gilda biex jikkuraw I-
ipoglicemija. Il-partecipanti rcevew kemm Ogluo kif ukoll GlucaGen, wiehed fl-ewwel okkazjoni u I-
iehor fit-tieni. Il-livelli tal’ glukozju fid-demm ta’ kwazi I-partecipanti kollha zdiedu b’ammont
accettabbli fi zmien 30 minuta ta’ kura (99 % tal-pazjenti kkurati b’Ogluo, u 100 % ta’ dawk li gew
ikkurati bi GlucaGen). Il-hin medju biex il-livelli ta’ glukozju fid-demm jizdiedu ghal livell accettabbli
kien 14.8 minuti wara |-kura b’Ogluo u 10.4 minuti wara GlucaGen.

Zewg studji ohra li kienu jinvolvu total ta’ 161 adult sabu wkoll li Ogluo huwa effikac¢i dags medic¢ina
glucagon ohra, Glucagon Emergenza Kit (Eli Lilly).

Fi studju li kien jinvolvi 31 tifel u tifla u adolexxenti ta’ bejn sentejn u 18-il sena li jbatu mid-dijabete
tat-tip 1, il-partec¢ipanti nghataw I-insulina biex jitnaqqsu I-livelli ta’ glukozju sal-bidu tal-limitu tal-firxa
normali. Il-kura b’Ogluo kienet effikaci fiz-zieda tal-livelli ta’ glukozju fid-demm fi zmien 30 minuta.
Ogluo ma tgabbilx ma’ medicina ohra f'dan I-istudju.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ogluo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ogluo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawsja (thossok ma tiflahx) u rimettar.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Ogluo, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Ogluo gie awtorizzat fl-UE?

L-ipoglicemija severa tehtieg kura urgenti. Ogluo joffri injezzjoni lesta ghall-uzu li dawk li jindukraw il-
pazjenti jistghu jaghtu b’'mod affidabbli u facli ghall-kura ta’ emergenza ta’ ipoglicemija severa.
Ghalkemm it-titjib fil-livelli ta’ glukozju fid-demm b’Ogluo jista’ jigi ttardjat b’‘madwar 4 minuti, il-
preparazzjoni ta’ injezzjonijiet ta’ Ogluo hija aktar mghaggla meta mgabbla ma’ injezzjonijiet li jehtieg
isiru billi [-ewwel jigi mahlul it-trab ta’ glucagon. L-effetti sekondarji ta’ Ogluo huma maniggabbli.

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

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

II-kumpanija li tgieghed Ogluo fis-suq ser tipprovdi materjali, inkluz vidjo, b‘informazzjoni u
struzzjonijiet dwar il-mod korrett kif ghandha tintuza I-medicina.

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

Informazzjoni ohra dwar Ogluo

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