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Bagsimi (glukagon)
Przeglad wiedzy na temat leku Bagsimi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Baqsimi i w jakim celu sie go stosuje
Bagsimi jest lekiem stosowanym w leczeniu ciezkiej hipoglikemii (bardzo niskie stezenie glukozy we
krwi) u osob dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 4 lat lub starszych chorych na cukrzyce.

Hipoglikemia moze wystgpi¢ w przypadku oséb z cukrzyca, gdy leki kontrolujgce poziom glukozy we
krwi powodujg nadmierny spadek jej poziomu. W powaznych przypadkach u pacjenta moze wystgpic
utrata przytomnosci i dlatego nalezy natychmiast zastosowacd leczenie.

Substancjq czynng zawartg w leku Bagsimi jest glukagon.
Jak stosowa¢ lek Baqsimi

Bagsimi jest dostepny w postaci proszku do nosa. Korncéwke pojemnika nalezy wtozy¢ do jednego
nozdrza, a nacisniecie ttoka powoduje podanie leku.

W wiekszosci przypadkow Bagsimi jest podawany przez cztonkéw rodziny lub przyjaciét pacjenta.
Osoby te muszg zostac uprzednio poinformowane o sposobie postepowania w przypadku wystgpienia u
pacjenta objawow hipoglikemii. Po podaniu dawki nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bagsimi znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Baqsimi

Substancja czynna leku Bagsimi jest syntetyczng postacig naturalnego hormonu o nazwie glukagon,
ktéry rownowazy dziatanie insuliny. U pacjentéw o niskim poziomie glukozy lek powoduje uwalnianie z
watroby zmagazynowanej glukozy do krwiobiegu, a tym samym tagodzi objawy hipoglikemii.

Korzysci ze stosowania leku Baqsimi wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Bagsimi skutecznie leczy hipoglikemie. Pierwsze
badanie obejmowato 83 osoby doroste z cukrzyca typu 1 lub typu 2, ktérym podano insuline w celu
wywotania hipoglikemii, a nastepnie lek Bagsimi albo domiesniowe wstrzykniecie glukagonu. Poziom

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

glukozy we krwi prawie wszystkich uczestnikdw wzrdst do dopuszczalnego poziomu w ciggu 30 minut
od podania leku (99% pacjentéw, ktérym podano lek Bagsimi oraz 100% pacjentow, ktorym glukagon
podano domiesniowo). Wyniki te zostaty potwierdzone w podobnym badaniu przeprowadzonym u 70
0s0b dorostych z cukrzyca typu 1. W tym drugim badaniu poziom glukozy we krwi wzrést do
dopuszczalnego poziomu w ciggu 30 minut od podania leku u wszystkich uczestnikow, ktérym podano
albo lek Bagsimi, albo glukagon domiesniowo.

W trzecim badaniu wzieto udziat 48 dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat z cukrzyca typu 1, ktérym
podano insuline w celu obnizenia poziomu glukozy we krwi. Poziom glukozy we krwi wszystkich
uczestnikdéw wzrést do dopuszczalnego poziomu w ciggu 30 minut od podania leku Bagsimi albo
domiesniowo glukagonu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Baqsimi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bagsimi (moggace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: tzawienie oczu, podraznienie nosa i gardta, nudnosci (mdtosci), bél glowy i
wymioty.

Leku Bagsimi nie wolno podawac pacjentom z guzem chromochtonnym (guz gruczotu nadnerczowego),
poniewaz moze spowodowac znaczny wzrost cinienia tetniczego krwi. Petny wykaz dziatan
niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bagsimi znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bagqsimi w UE

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Bagsimi przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE. Powazna hipoglikemia wymaga nagtego leczenia,
istnieje potrzeba urzadzenia gotowego do uzycia, ktére mozna tatwo uzyé. W badaniach lek Bagsimi,
ktéry jest podawany donosowo, byt rownie skuteczny w leczeniu hipoglikemii jak domiesniowe
wstrzykniecie. Profil bezpieczenstwa byt podobny w przypadku obu metod i uznany za akceptowalny.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Baqsimi

Firma, ktéra wprowadza lek Bagsimi do obrotu, zapewni materiaty edukacyjne dla lekarzy, pacjentow i
opiekunow z informacjami na temat bezpiecznego stosowania leku i sposobu rozpoznawania i
zgtaszania dziatan niepozadanych. Firma powinna réwniez udostepni¢ zestaw demonstracyjny
obejmujacy urzadzenie szkoleniowe dla pracownikdéw stuzby zdrowia, ktérzy przepisujg Bagsimi, a
takze pacjentéw lub opiekunoéw, jezeli sie o to zwroca.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bagsimi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Bagsimi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bagsimi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Baqsimi

Dalsze informacje na temat leku Bagsimi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.
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