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Awiqli (insulina icodec)
Prezentare generala a Awiqli si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Awiqli si pentru ce se utilizeaza?

Awigli este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu diabet. Contine substanta activa insulina
icodec, o insulind cu durata lunga de actiune.

Cum se utilizeaza Awiqli?

Awigli se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Se administreaza o data pe saptamana
prin injectie subcutanata (sub piele) in burta, in coapsa sau in partea superioara a bratului, in aceeasi
zi in fiecare saptamana. Doza se ajusteaza in functie de glicemia pacientului, care trebuie controlata
regulat.

La pacientii cu diabet zaharat de tip 1, Awiqli trebuie asociat cu insulind cu durata scurta de actiune
pentru a acoperi necesarul de insulinad in timpul mesei.

La pacientii cu diabet zaharat de tip 2, Awiqli se poate administra in monoterapie sau in asociere cu
alte medicamente antidiabetice, inclusiv insulind cu durata scurta de actiune.

Céand pacientii trec de la alta insulind cu duratd lunga de actiune, prima doza de Awigli poate fi marita
cu 50 % pentru a obtine reglarea mai rapida a glicemiei. La pacientii cu diabet zaharat de tip 1, prima
doza de Awigli trebuie marita intotdeauna cu 50 %.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Awiqli, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Awiqli?

Diabetul este o boala in care glicemia este mare, fie din cauza ca organismul nu poate produce insulina
(diabet de tip 1), fie din cauza ca organismul nu produce suficientd insulind sau nu o poate folosi in
mod eficace (diabet de tip 2). Insulina de substitutie din Awiqgli actioneaza la fel ca insulina produsa de
organism si faciliteaza patrunderea glucozei din sédnge in celule. Se regleaza astfel nivelul glicemiei si
se reduc simptomele si complicatiile diabetului. in fluxul sanguin, insulina icodec se leagé de o proteina
numitd albumina care o face sa ramana mai mult timp in organism, prelungindu-i actiunea.
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Ce beneficii a prezentat Awiqli pe parcursul studiilor?

In cinci studii la adulti cu diabet de tip 2 si intr-un studiu la adulti cu diabet de tip 1, Awigli s-a dovedit
eficace in reglarea glicemiei.

Principala masura a eficacitatii a fost modificarea valorii hemoglobinei glicozilate (HbA1c), care
reprezinta procentul de hemoglobina din sange de care se leaga glucoza (zaharul). Valorile mici de
HbA1c indica imbunatatirea reglarii glicemiei.

Pentru diabetul de tip 2, studiile au cuprins peste 3 500 de adulti care fie nu au fost tratati inainte
niciodata cu insuling, fie au primit anterior, in monoterapie, alta insulind cu durata lunga de actiune
sau o insulind cu durata lunga de actiune asociata cu una cu durata scurtd de actiune. Pacientii au
primit fie Awiqgli, fie insulind degludec sau insulina glargin. Awigli a dus la scaderea nivelului de HbA1c.
Nivelul atins cu Awiqgli dupa 26 de saptamani de tratament a fost similar cu cel observat la
administrarea zilnicd de insulind degludec sau insulina glargin.

Pentru diabetul de tip 1, Awigli a fost studiat intr-un studiu principal la 582 de adulti care fusesera
tratati cu mai multe injectii zilnice de insulind. Pacientii au primit fie Awiqgli o datd pe saptamana, fie
zilnic insulinad degludec, pe langa insulina cu durata scurta de actiune. Dupa 26 saptamani de
tratament, valorile HbA1lc au scazut in medie cu 0,47 puncte procentuale la pacientii carora li s-a
administrat Awigli, fata de 0,51 puncte la cei care luau insulind degludec. Dupa 52 de saptamani,
efectul a scazut la 0,37 puncte procentuale pentru Awigli, fata de 0,54 puncte la cei care luau insulina
degludec. Prin urmare, Awiqli s-a dovedit cel putin la fel de eficace ca insulina degludec la pacientii cu
diabet de tip 1.

Care sunt riscurile asociate cu Awiqli?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Awigli, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Awigli (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt hipoglicemie (concentratii scazute ale zaharului in sénge). La pacientii cu diabet zaharat de tip 1,
evenimentele hipoglicemice sunt mai frecvente in comparatie cu insulina bazala zilnica.

De ce a fost autorizat Awiqli in UE?

Studiile au aratat ca, administrat o data pe saptamana, Awiqli a redus glicemia la pacientii cu diabet
zaharat de tip 1 si de tip 2. La momentul aprobarii, tratamentele disponibile cu insulind cu durata lunga
de actiune trebuiau administrate o data sau de doua ori pe zi. Awigli se administreaza printr-o singura
injectie In fiecare saptamana si poate fi mai adecvat pentru anumiti pacienti.

In diabetul de tip 1 existd motive de ingrijorare cu privire la riscul mai mare de hipoglicemie
comparativ cu insulina cu duratd lunga de actiune, administrata zilnic. Prin urmare, persoanele cu
diabet de tip 1 trebuie sa inceapa tratamentul cu Awigli numai daca au beneficii clare cu un tratament
saptamanal.

Reactiile adverse au fost considerate gestionabile terapeutic, hipoglicemia fiind reactia adversa cea mai
frecventa.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Awiqli sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Awiqli?

Compania care comercializeaza Awigli va publica materiale educationale pentru pacienti, cu informatii
detaliate privind modul in care se pot evita erorile si incurcaturile la trecerea de la tratamentul zilnic cu
insulind cu durata lunga de actiune.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Awiqgli, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Awigli sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Awigli sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Awiqli

Mai multe informatii despre Awigli se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awiqli.
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