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Ogluo (glucagon)

Prezentare generala a Ogluo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ogluo si pentru ce se utilizeaza?

Ogluo este un medicament pentru tratarea hipoglicemiei severe (cantitate foarte mica de glucoza in
sange) la pacienti cu diabet care au varsta de minimum 2 ani.

Hipoglicemia poate sa apara cand medicamentele antidiabetice pentru reducerea glicemiei duc la
scdderea prea mare a glicemiei. In cazuri grave, pacientii pot lesina sau isi pot pierde cunostinta si
trebuie tratati de urgenta pentru a mari glicemia.

Ogluo contine substanta activa glucagon.

"

Ogluo este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de referintad
care contine aceeasi substanta activa. Ogluo este insa disponibil sub forma de solutie injectabila, in
timp ce medicamentul de referinta este disponibil sub forma de pulbere care trebuie dizolvata pentru a
forma injectia. Medicamentul de referinta pentru Ogluo este GlucaGen.

Cum se utilizeaza Ogluo?

Ogluo este disponibil sub forma de stilouri injectoare preumplute si de seringi preumplute care contin
fiecare 0,5 sau 1 mg de glucagon. Se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Ogluo se injecteaza subcutanat in partea inferioara a abdomenului, in coapsa sau in partea superioara
a bratului. Doza recomandata pentru adulti si cei cu greutatea de minimum 25 kg este de 1 mg, iar
pentru copii cu greutatea pana in 25 kg, doza este de 0,5 mg.

Pacientul si cei care sunt zilnic in contact apropiat cu pacientul trebuie sa stie sa recunoasca semnele
de hipoglicemie si sa respecte instructiunile din prospect pentru injectarea rapida a Ogluo daca este
necesar. Pacientul trebuie sa primeasca ajutor medical imediat dupa injectie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ogluo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Ogluo?

Substanta activa din Ogluo este o forma sintetica a hormonului natural glucagon. La pacientii cu
glicemie mica, medicamentul stimuleaza ficatul sa elibereze in sange glucoza depozitata, reducand
astfel simptomele hipoglicemiei.

Ce beneficii a prezentat Ogluo pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 132 de adulti cu diabet de tip 1, participantilor li s-a administrat
insulind de doua ori, la interval de 7 pana la 28 zile, pentru a cauza hipoglicemie. Pentru a trata
hipoglicemia, li s-au administrat subcutanat injectii cu glucagon Ogluo si GlucaGen (medicamentul de
referintd). Participantilor li s-au adminstrat ambele, prima oard Ogluo si a doua oard GlucaGen. In 30
de minute de la tratament, glicemia a crescut cu o cantitate acceptabild la aproape toti participantii (la
99 % din pacientii tratati cu Ogluo si la 100 % din cei tratati cu GlucaGen). Timpul mediu pentru
cresterea glicemiei la nivel acceptabil a fost de 14,8 minute dupa tratamentul cu Ogluo si de 10,4
minute dupa GlucaGen.

Doua studii suplimentare la care au participat in total 161 de adulti au constatat, de asemenea, ca
Ogluo este la fel de eficace ca alt medicament cu glucagon, Glucagon Emergency Kit (Trusa de salvare
cu glucagon)(Eli Lilly).

Intr-un studiu care a cuprins 31 de copii si adolescenti cu varsta intre 2 si 18 ani cu diabet de tip 1,
participantilor li s-a administrat insulind pentru a reduce glicemia pana la limita inferioara a intervalului
normal. Tratamentul cu Ogluo a fost eficace in cresterea glicemiei in decurs de 30 de minute. In acest
studiu, Ogluo nu a fost comparat cu alt medicament.

Care sunt riscurile asociate cu Ogluo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ogluo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt greata si varsaturi.

Ogluo este contraindicat la pacienti cu feocromocitom (o tumora a glandei suprarenale) deoarece poate
provoca cresterea grava a tensiunii arteriale.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ogluo, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Ogluo in UE?

Hipoglicemia severa necesita tratament de urgenta. Ogluo ofera o injectie gata de utilizare, pe care
ingrijitorii pacientilor o pot administra cu precizie si usurinta pentru tratamentul de urgenta al
hipoglicemiei severe. Desi imbunatatirea glicemiei prin administrarea Ogluo poate fi intarziata cu
aproximativ 4 minute, pregatirea injectiilor cu Ogluo este mai rapida fata de injectiile care trebuie
preparate dizolvand mai intai pulberea de glucagon. Reactiile adverse la Ogluo sunt tratabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Ogluo 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 Ogluo?

Compania care comercializeaza Ogluo va furniza materiale, inclusiv un material video, cu informatii si
instructiuni privind modul corect de utilizare a medicamentului.
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In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ogluo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

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

Alte informatii despre Ogluo

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