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Ogluo (glucagom)

Um resumo sobre Ogluo e porque esta autorizado na UE

O que é Ogluo e para que é utilizado?

Ogluo é um medicamento para o tratamento da hipoglicemia grave (niveis muito baixos de glicose no
sangue) em doentes com diabetes com pelo menos 2 anos de idade.

A hipoglicemia pode ocorrer quando os medicamentos para a diabetes utilizados para reduzir os niveis
de glicose no sangue fazem com que a esta desca para niveis demasiado baixos. Nos casos graves, os
doentes podem desmaiar ou ficar inconscientes, devendo ser tratados com urgéncia para aumentar os
niveis de glicose.

Ogluo contém a substancia ativa glucagom.

Ogluo é um medicamento hibrido, o que significa que é similar a um medicamento de referéncia
contendo a mesma substancia ativa, mas esta disponivel sob a forma de solugdo injetavel, enquanto o
medicamento de referéncia esta disponivel na forma de pd para dissolver para preparagdo da injegdo.
O medicamento de referéncia de Ogluo é GlucaGen.

Como se utiliza Ogluo?

Ogluo esta disponivel na forma de canetas pré-cheias e seringas pré-cheias, contendo cada uma 0,5 ou
1 mg de glucagom. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Ogluo é injetado sob a pele na barriga, na coxa ou no braco. A dose recomendada para adultos e para
os doentes com peso igual ou superior a 25 kg é de 1 mg, sendo de 0,5 mg para criangas com um
peso inferior a 25 kg.

O doente e as pessoas em contacto proximo diario com o doente devem saber reconhecer os sinais de
hipoglicemia e saber seguir as instrugdes no folheto informativo sobre como injetar rapidamente
Ogluo, se necessario. O doente deve receber ajuda médica de imediato apds a injecao.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Ogluo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Ogluo?

A substancia ativa de Ogluo é uma forma sintética da hormona natural glucagom. Em doentes com
niveis baixos de glicose, o medicamento provoca a libertacdo da glicose armazenada no figado para a
circulacdo sanguinea, reduzindo, desta forma, os sintomas de hipoglicemia.

Quais os beneficios demonstrados por Ogluo durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 132 adultos com diabetes tipo 1, os participantes receberam insulina
para provocar hipoglicemia em duas ocasides, com 7 a 28 dias de intervalo. As injegdes de glucagom
Ogluo e GlucaGen (o medicamento de referéncia) foram administradas sob a pele para o tratamento
da hipoglicemia. Os participantes receberam Ogluo e GlucaGen, um na primeira ocasido e o outro na
segunda. Os niveis de glicose no sangue de quase todos os participantes aumentaram em proporcées
aceitaveis no prazo de 30 minutos apds o tratamento (99 % dos doentes tratados com Ogluo e 100 %
dos doentes tratados com GlucaGen). O tempo médio para os niveis de glicose no sangue aumentarem
para um nivel aceitavel foi de 14,8 minutos apds o tratamento com Ogluo e de 10,4 minutos apds o
GlucaGen.

Dois estudos adicionais que incluiram um total de 161 adultos também demonstraram que Ogluo é tdo
eficaz como outro medicamento com glucagom, o kit de emergéncia glucagom (Eli Lilly).

Num estudo que incluiu 31 criangas e adolescentes com idades compreendidas entre os 2 e os 18 anos
com diabetes tipo 1, os participantes receberam insulina para reduzir os niveis de glicose para o limiar
minimo do intervalo normal. O tratamento com Ogluo foi eficaz no aumento dos niveis de glicose no
sangue no prazo de 30 minutos. Ogluo ndo foi comparado com nenhum outro medicamento neste
estudo.

Quais sao os riscos associados a Ogluo?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ogluo (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sdo nauseas (sensacdo de enjoo) e vomitos.

Ogluo é contraindicado em doentes com feocromocitoma (um tumor das glandulas suprarrenais), uma
vez que pode causar aumentos graves da pressao arterial.

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Ogluo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Ogluo autorizado na UE?

A hipoglicemia grave requer tratamento urgente. Ogluo fornece uma injecao pronta a utilizar, que os
prestadores de cuidados dos doentes podem administrar de forma fiavel e facil para o tratamento de
emergéncia da hipoglicemia grave. Embora a melhoria dos niveis de glicose no sangue com Ogluo
possa demorar cerca de 4 minutos, a preparacdo das injegdes de Ogluo é mais rapida, em comparacgao
com a preparacdo das injecdes que requerem a dissolugdo prévia do p6 de glucagom. Os efeitos
secundarios de Ogluo sdo controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Ogluo sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Ogluo (glucagom)
EMA/36/2021 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Ogluo?

A empresa que comercializa Ogluo fornecerd materiais, incluindo um video, com informagdes e
instrucdes sobre o modo de utilizacdo correto do medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Ogluo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Ogluo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ogluo sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Ogluo

Mais informacGes sobre Ogluo podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogluo.
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