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Awiqgli (insulina icodec)
Przeglad wiedzy na temat leku Awiqgli i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Awiqli i w jakim celu sie go stosuje

Awigli jest lekiem stosowanym w leczeniu 0sdb dorostych z cukrzycq. Substancjq czynng zawartg w
leku Awigli jest insulina icodec, insulina dtugo dziatajaca.

Jak stosowac¢ lek Awiqli

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch, udo lub ramie raz w
tygodniu, tego samego dnia kazdego tygodnia. Dawke dostosowuje sie na podstawie stezenia glukozy
we krwi pacjenta, ktére nalezy regularnie badac.

U pacjentéw z cukrzyca typu 1 lek Awiqgli nalezy podawaé w skojarzeniu z krétko dziatajacq insuling, w
celu pokrycia zapotrzebowania na insuline przyjmowanga do positku.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 lek Awiqli mozna podawac oddzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, w tym insuling krotko dziatajaca.

W przypadku zmiany z innej dtugo dziatajacej insuliny, pierwsza dawke leku Awigli mozna zwiekszy¢ o
50%, aby uzyskac szybszg kontrole poziomu cukru we krwi. W przypadku pacjentéw z cukrzycg typu 1
pierwsza dawke leku Awiqli nalezy zawsze zwiekszy¢ o 50%.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Awiqgli znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Awiqli

Cukrzyca jest chorobg charakteryzujaca sie wysokim stezeniem glukozy we krwi. Dzieje sie tak,
poniewaz organizm nie wytwarza insuliny (cukrzyca typu 1) albo organizm nie wytwarza
wystarczajacej ilosci insuliny badz nie moze jej skutecznie wykorzystywaé (cukrzyca typu 2). Insulina
zastepcza w leku Awigli dziata w taki sam sposdéb, jak insulina wytwarzana naturalnie, utatwiajac
przechodzenie glukozy z krwi do komoérek. Pozwala to kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi oraz
zmniejsza objawy i powiktania cukrzycy. W krwiobiegu insulina icodec wigze sie z biatkiem o nazwie
albumina, dzieki czemu dtuzej utrzymuje sie w organizmie, wydtuzajac swoje dziatanie.
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Korzysci ze stosowania leku Awiqli wykazane w badaniach

W pieciu badaniach z udziatem o0séb dorostych z cukrzycg typu 2 i w jednym badaniu z udziatem oséb
dorostych z cukrzycg typu 1 wykazano skutecznosc¢ leku Awigli w kontrolowaniu stezenia glukozy we
krwi.

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana poziomu hemoglobiny glikowanej (HbA1c), ktéra
stanowi odsetek zawartej w krwi hemoglobiny, do ktdrej przytacza sie glukoza. Obnizenie stezenia
HbA1lc wskazuje na poprawe kontroli stezenia glukozy we krwi.

W przypadku cukrzycy typu 2 w badaniach wzieto udziat ponad 3500 osdéb dorostych, ktérych nigdy
wczesniej nie leczono insuling, albo ktérym wczesniej podawano inng dtugo dziatajacq insuline w
monoterapii lub dtugo dziatajaca insuline w potaczeniu z krétko dziatajaca insuling. Pacjenci otrzymali
albo lek Awiqli, albo insuline degludec, albo insuline glargine. Lek Awiqli doprowadzit do obnizenia
poziomu HbA1lc. Poziom uzyskany po 26 tygodniach stosowania leku Awiqli byt podobny do poziomu
obserwowanego w przypadku codziennego stosowania insuliny degludec lub insuliny glargine.

W przypadku cukrzycy typu 1 lek Awigli oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 582 oséb
dorostych, ktére byty leczone kilkakrotnymi codziennymi wstrzyknieciami insuliny. Oprécz krotko
dziatajacej insuliny pacjenci otrzymywali raz w tygodniu lek Awiqli albo codziennie insuline degludec.
Po 26 tygodniach leczenia poziom HbA1lc obnizyt sie $rednio o 0,47 punktu procentowego u pacjentéw
przyjmujacych lek Awiqli, w poréwnaniu z 0,51 punktu procentowego u pacjentdéw przyjmujacych
insuline degludec. Po 52 tygodniach dziatanie to zmniejszyto sie do 0,37 punktu procentowego w
przypadku leku Awigli w poréwnaniu z 0,54 punktu procentowego u oséb przyjmujacych insuline
degludec. Wykazano zatem, ze lek Awiqgli jest co najmniej tak samo skuteczny, jak insulina degludec u
pacjentdow z cukrzyca typu 1.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Awiqli

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Awigli znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Awigli (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi). U pacjentéw z cukrzycag typu 1
przypadki hipoglikemii wystepujg czesciej, niz w przypadku codziennej insuliny bazowej.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Awiqli w UE

W badaniach wykazano, ze lek Awiqli stosowany raz w tygodniu obniza stezenie glukozy we krwi u
pacjentow z cukrzyca typu 1 i typu 2. W momencie dopuszczenia leku do obrotu dostepne dtugo
dziatajace leki insulinowe trzeba byto podawac raz lub dwa razy na dobe. Lek Awiqli wymaga tylko
jednego wstrzykniecia raz w tygodniu, co moze by¢ wygodniejsze dla niektérych pacjentéw.

W przypadku cukrzycy typu 1 istniejg obawy dotyczace wyzszego ryzyka hipoglikemii w poréwnaniu z
codzienng insuling dtugo dziatajacq. W zwigzku z tym stosowanie leku Awigli u oséb z cukrzycg typu 1
nalezy rozpoczac¢ tylko w przypadku wystgpienia oczywistych korzysci wynikajacych z dawkowania raz
na tydzien.

Dziatania niepozadane uznano za mozliwe do kontrolowania, przy czym najczestszym dziataniem
niepozadanym jest hipoglikemia.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Awigli przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Awiqli

Firma, ktéra wprowadza lek Awigli do obrotu, opracuje materiaty edukacyjne dla pacjentow
zawierajace szczegdtowe informacje, jak unikngé popetnienia btedéw i pomyltek przy zmianie leczenia
z dtugo dziatajacej codziennej insuliny.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Awiqli w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Awigli sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Awiqli sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Awiqli

Dalsze informacje dotyczace leku Awiqli znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awigli
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