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Baqgsimi (glucagon)
Prezentare generala a Bagsimi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Baqsimi si pentru ce se utilizeaza?

Bagsimi este un medicament utilizat pentru tratarea hipoglicemiei severe (nivel foarte scazut al
glucozei in sdnge) la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 1 an si peste care au diabet.

Hipoglicemia poate aparea la persoanele cu diabet atunci cdnd tratamentele de reglare a glicemiei
(nivelul zah&rului din sange), precum insulina, duc la o scddere prea mare a acesteia. in unele cazuri,
hipoglicemia poate fi severd, iar pacientii pot s& lesine sau s&-si piarda cunostinta. In aceste cazuri,
pacientului trebuie sa i se administreze imediat un medicament care determina cresterea rapida a
glicemiei.

Bagsimi contine substanta activa glucagon.
Cum se utilizeaza Baqsimi?

Bagsimi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de pulbere
intr-un dispozitiv nazal de unica folosinta conceput pentru a administra o doza de Bagsimi in nas.

Se introduce varful recipientului intr-o nara, apoi se apasa pistonul pentru administrarea
medicamentului.

Bagsimi se administreaza de obicei pacientului de catre o persoana pe care o cunoaste, de exemplu un
membru al familiei, un coleg de munca sau un prieten. Aceste persoane trebuie sa stie dinainte cum sa
procedeze daca pacientul are simptome de hipoglicemie. Dupa administrarea Bagsimi, trebuie sa
solicite imediat ajutor medical.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bagsimi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Baqsimi?

Substanta activa din Bagsimi este o forma sintetica a hormonului natural glucagon, care
contrabalanseaza efectele insulinei. La pacientii cu glicemie mica, glucagonul stimuleaza ficatul sa
elibereze in fluxul sanguin glucoza depozitata. Acest lucru mareste concentratia de glucoza in sange,
reducand astfel simptomele hipoglicemiei.
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Ce beneficii a prezentat Baqsimi pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Bagsimi in tratarea hipoglicemiei a fost dovedita in trei studii principale. Primul studiu a
cuprins 83 de adulti cu diabet de tip 1 sau 2 carora li s-a administrat insulind pentru a provoca
hipoglicemie, pacientii fiind apoi tratati fie cu Bagsimi, fie cu glucagon administrat prin injectie
intramusculara. Glicemia a crescut la un nivel acceptabil in interval de 30 de minute de la tratament la
aproape toti participantii (la 99 % din pacientii tratati cu Bagsimi si la 100 % din cei tratati cu glucagon
intramuscular). Rezultatele au fost confirmate intr-un studiu similar efectuat la 70 de adulti cu diabet
de tip 1. In acest al doilea studiu, glicemia a crescut la un nivel acceptabil in interval de 30 de minute
de la tratament la toti participantii carora li s-a administrat Bagsimi sau glucagon intramuscular.

Al treilea studiu a cuprins 48 de copii si adolescenti cu varste intre 4 si 17 ani cu diabet de tip 1, carora
li s-a administrat insulind pentru a le reduce glicemia. La toti participantii, glicemia a crescut la un nivel
acceptabil in interval de 30 de minute de la tratamentul cu Bagsimi sau cu glucagon intramuscular.

Datele din al treilea studiu au fost evaluate pentru a determina modul in care o singura doza de
Bagsimi ar afecta glicemia la copii cu varste cuprinse intre 1 si 17 ani. Pe baza acestor date, s-a
concluzionat ca o singura doza de Baqgsimi ar mari glicemia la niveluri acceptabile la aproape 100 % din
copii. In plus, se preconizeazé ca peste 97 % din copii vor atinge aceste niveluri in decurs de 15
minute de la utilizarea Bagsimi.

Un al patrulea studiu a cuprins 7 copii cu varsta intre 1 an si mai putin de 4 ani care se aflasera in
repaus alimentar peste noapte, astfel incat glicemia lor era mai mica decat in mod normal. La toti cei 7
copii, glicemia a crescut pana la valori acceptabile in decurs de 30 de minute de la primirea unei
singure doze de Bagsimi.

Care sunt riscurile asociate cu Baqsimi?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bagsimi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bagsimi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt lacrimare, iritare in nas si in gat, greata, durere de cap si varsaturi.

Bagsimi este contraindicat la pacienti cu feocromocitom (o tumora a glandei suprarenale), deoarece

poate provoca cresterea grava a tensiunii arteriale.

De ce a fost autorizat Baqsimi in UE?

Hipoglicemia severa necesita tratament de urgenta si era necesar sa existe un dispozitiv gata de
utilizare si usor de folosit. In cadrul studiilor, Bagsimi administrat pe cale nazald a fost la fel de eficace
ca injectia intramusculara in tratarea hipoglicemiei. Profilul de siguranta a fost similar pentru ambele
metode si a fost considerat acceptabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Bagsimi sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Baqsimi?

Compania care comercializeaza Baqgsimi va pune la dispozitie materiale educationale pentru medici,
pacienti si ingrijitori, in care va include informatii privind modul de utilizare a medicamentului in
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siguranta si modul de identificare si de raportare a reactiilor adverse. Compania va pune la dispozitie si
o trusa de instruire continand un dispozitiv demonstrativ pentru personalul medical care va prescrie
Bagsimi, precum si pentru pacienti si ingrijitori la cererea acestora.

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

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

Alte informatii despre Baqsimi

Bagsimi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la

Informatii suplimentare cu privire la Bagsimi sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bagsimi.
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