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

Czym jest lek Zegalogue i w jakim celu sie go stosuje

Lek Zegalogue stosuje sie w leczeniu ciezkiej hipoglikemii (niskiego stezenia glukozy we krwi) u oséb
dorostych i dzieci w wieku od 6 lat z cukrzyca.

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy leki przeciwcukrzycowe powoduja nadmierny spadek stezenia
glukozy. W ciezkich przypadkach pacjenci mogg zastabna¢ lub straci¢ przytomnos¢ i nalezy ich szybko
poddac leczeniu, ktére zwiekszy stezenie glukozy.

Substancjg czynng zawartg w leku Zegalogue jest dasiglukagon.

Jak stosowac¢ lek Zegalogue

Po stwierdzeniu objawdw ciezkiej hipoglikemii lek Zegalogue podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym
w dolng czesc¢ brzucha, posladki, udo lub gdérng cze$¢ ramienia. W przypadku braku odpowiedzi na
leczenie po 15 minutach mozna poda¢ dodatkowa dawke z innego urzadzenia.

Pacjenci i ich opiekunowie powinni otrzymac informacje dotyczace przedmiotowych i podmiotowych
objawow ciezkiej hipoglikemii. Poniewaz ciezka hipoglikemia wymaga pomocy ze strony innych oséb,
pacjenta nalezy poinstruowac, aby informowat osoby ze swojego otoczenia o leku Zegalogue i sposobie
jego stosowania.

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

Jak dziata lek Zegalogue

Substancja czynna leku Zegalogue dziata w sposéb podobny do dziatania naturalnego hormonu
wystepujacego w organizmie o nazwie glukagon. U pacjentéw z niskim stezeniem glukozy lek
powoduje uwolnienie zmagazynowanej glukozy do krwiobiegu, a tym samym tagodzi objawy
hipoglikemii.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 ¢ 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, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Korzysci ze stosowania leku Zegalogue wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Zegalogue byt skuteczny w przywracaniu stezenia
glukozy we krwi u pacjentdéw z cukrzyca typu 1, u ktdérych stezenie glukozy we krwi po leczeniu
insuling byto bardzo niskie.

W pierwszym badaniu z udziatem 168 osdb dorostych u pacjentdow, ktorym podano lek Zegalogue
stezenie glukozy we krwi powrdcito do normy po 10 minutach, a u pacjentéw, ktdérzy otrzymali placebo
- po 40 minutach. Podobne wyniki uzyskano w drugim badaniu z udziatem 44 oséb dorostych. U
pacjentow, ktorym podano lek Zegalogue stezenie glukozy we krwi, powrdcito do normy po 10
minutach, a u pacjentéw, ktérym podano placebo - po 35 minutach.

W trzecim badaniu wzieto udziat 41 dzieci w wieku od 6 lat. W badaniu tym u pacjentéw ktérym
podano lek Zegalogue, stezenie glukozy we krwi rowniez powrdcito do normy po 10 minutach,
natomiast u pacjentéow otrzymujacych placebo - po 30 minutach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zegalogue

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zegalogue (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) obejmujg nudnosci (mdtosci) i wymioty. Innym czestym dziataniem
niepozadanym, ktére moze wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdw, jest bdl glowy.

Leku Zegalogue nie wolno stosowac u pacjentdw z guzem chromochtonnym (guzem nadnerczy).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zegalogue w UE

W badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Zegalogue byt skuteczny w przywracaniu stezenia glukozy we
krwi do normy u 0s6b z hipoglikemig spowodowang leczeniem insuling. Dziatania niepozadane uznano
za mozliwe do zaakceptowania. Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania
leku Zegalogue przewyzszajg ryzyko, i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zegalogue

Firma, ktéra wprowadza lek Zegalgue do obrotu, przekaze personelowi medycznemu, pacjentom i
opiekunom materiaty edukacyjne, ulotke i film instruktazowy na temat stosowania leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zegalogue w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Zegalogue sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Zegalogue sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Zegalogue

Lek Zegalgue otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od
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Dalsze informacje dotyczace leku Zegalogue znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zegalogue
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