EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/307646/2024
EMEA/H/C/006214

Zegalogue (dasiglucagon)
Prezentare generala a Zegalogue si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zegalogue si pentru ce se utilizeaza?

Zegalogue se utilizeaza pentru tratarea hipoglicemiei severe (nivel scazut al zaharului in sange) la
adulti si copii Tncepand cu varsta de 6 ani cu diabet zaharat.

Hipoglicemia poate sa apara cand medicamentele antidiabetice duc la scaderea prea mare a glicemiei.
In cazuri grave, pacientii pot lesina sau isi pot pierde cunostinta si trebuie tratati de urgent3 pentru a
mari glicemia.

Zegalogue contine substanta activa dasiglucagon.
Cum se utilizeaza Zegalogue?

Zegalogue se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) in partea inferioara a abdomenului, in
fese, in coapsa sau in partea superioara externa a bratului imediat ce se observa semnele de
hipoglicemie severa. Daca nu se obtine un raspuns, dupa 15 minute se poate administra o doza
suplimentara din alt dispozitiv.

Pacientii si ingrijitorii lor trebuie sa primeasca informatii cu privire la semnele si simptomele
hipoglicemiei severe. Deoarece hipoglicemia severa necesita ajutor din partea altor persoane, pacientul
trebuie instruit sa informeze persoanele din jurul sdu cu privire la Zegalogue si la modul de utilizare a
acestuia.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Zegalogue, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Zegalogue?

Substanta activa din Zegalogue actioneaza in mod similar cu hormonul natural din organism, numit
glucagon. La pacientii cu glicemie mica, medicamentul stimuleaza ficatul sa elibereze in sange glucoza
depozitata, reducand astfel simptomele hipoglicemiei.
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Ce beneficii a prezentat Zegalogue pe parcursul studiilor?

Trei studii principale au demonstrat ca Zegalogue este eficace in restabilirea glicemiei la pacientii cu
diabet de tip 1, la care glicemia era foarte mica dupa tratamentul cu insulina.

In primul studiu, efectuat la 168 de adulti, pacientii c&rora li s-a administrat Zegalogue si-au revenit in
10 minute, iar cei care au primit placebo si-au revenit in 40 de minute. Al doilea studiu, efectuat la 44
de adulti, a avut rezultate similare: pacientii carora li s-a administrat Zegalogue si-au revenit in

10 minute, iar pacientii care au primit placebo si-au revenit dupa 35 de minute.

Al treilea studiu a cuprins 41 de copii si adolescenti incepand cu varsta de 6 ani. In acest studiu,
pacientii carora li s-a administrat Zegalogue si-au revenit tot in 10 minute, iar cei care au primit
placebo si-au revenit dupa 30 minute.

Care sunt riscurile asociate cu Zegalogue?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zegalogue (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata si varsaturi. Alta reactie adversa frecventd, care poate afecta cel mult 1 persoana din
10, este durerea de cap.

Zegalogue este contraindicat la pacientii cu feocromocitom (o tumoare a glandelor suprarenale).

De ce a fost autorizat Zegalogue in UE?

Studiile principale au aratat ca Zegalogue este eficace in restabilirea glicemiei la persoanele cu
hipoglicemie cauzata de tratamentul cu insulind. Reactiile adverse sunt considerate acceptabile. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Zegalogue sunt mai mari
decéat riscurile asociate si medicamentul poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Zegalogue va furniza cadrelor medicale, pacientilor si ingrijitorilor
materiale educationale, o brosura si un material video instructiv cu privire la modul de utilizare a
medicamentului.

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

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

Alte informatii despre Zegalogue

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

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