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Awiqli (inzulin ikodek)

Prehlad o lieku Awiqli a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Awigqli a na ¢o sa pouziva?

Awigli je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s cukrovkou. Liek obsahuje lie¢ivo inzulin ikodek,
dlhodobo pésobiaci inzulin.

Ako sa liek Awiqli pouziva?

Vydaj lieku Awiqli je viazany na lekarsky predpis. Podava sa ako injekcia pod kozu brucha, stehna
alebo hornej Casti ramena raz tyZzdenne, kazdy tyzden v ten isty def. Davka sa upravuje podla hladiny
glukdzy v krvi pacienta, ktord sa ma pravidelne kontrolovat.

U pacientov s cukrovkou 1. typu sa liek Awigli musi kombinovat s kratko pdsobiacim inzulinom
na pokrytie poziadaviek na inzulin v Case jedla.

U pacientov s ochorenim diabetes mellitus 2. typu sa liek Awigli mdZe podavat samostatne alebo
v kombinacii s dalsimi liekmi proti cukrovke vratane kratkodobo pésobiaceho inzulinu.

Pri prechode pacientov z iného dlhodobo pdsobiaceho inzulinu sa prvé davka lieku Awigli mbze zvysit
0 50 %, aby sa dosiahla rychlejsia kontrola hladiny cukru v krvi. U pacientov s cukrovkou 1. typu sa
prva davka lieku Awigli ma vzdy zvysit o 50 %.

Viac informacii o pouzivani lieku Awiqli si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Awiqli Gc¢inkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom je hladina glukdzy v krvi vysoka bud’ preto, Ze telo nedokaze
vytvarat inzulin (cukrovka 1. typu), alebo preto, Ze telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo
ho nedokaze efektivne vyuzit (cukrovka 2. typu). Nahradny inzulin v lieku Awigli pdsobi rovnakym
sp6sobom ako inzulin, ktory sa vytvéra v tele, a pomaha glukdze prenikat z krvi do buniek. Tym sa
kontroluje hladina glukdzy v krvi a zmierfiuju sa priznaky a komplikacie cukrovky. Inzulin ikodek sa

v krvnom obehu viaze na protein nazyvany albumin, vdaka ¢omu zotrva v tele dlhSie, ¢im sa predlzuje
jeho ucinok.
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Aké prinosy lieku Awiqli boli preukazané v stadiach?

V piatich studiach u dospelych s cukrovkou 2. typu a v jednej Studii u dospelych s cukrovkou 1. typu sa
preukazalo, ze liek Awigli je uc¢inny pri kontrole hladiny glukdzy v krvi.

Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena v hladine glykozylovaného hemoglobinu (HbA1c) udavaného
ako percento hemoglobinu v krvi s naviazanou glukézou. Znizena hladina HbA1c naznacuje zlepSenie
kontroly hladiny glukdézy v krvi.

V pripade cukrovky 2. typu sa na Studiach zucastnilo viac ako 3 500 dospelych, ktori bud’ predtym
neboli lieceni inzulinom, alebo predtym dostavali iny dlhodobo pdsobiaci inzulin samostatne alebo
sucasne dlhodobo po6sobiaci a kratkodobo pdsobiaci inzulin. Pacienti dostavali bud’ liek Awiqli alebo
inzulin degludek alebo inzulin glargin. Liek Awiqli viedol k zniZzeniu hladiny HbA1c. Hladina dosiahnuta
pri pouziti lieku Awigli po 26 tyzdnoch lieCby bola podobna ako hladina pozorovana pri dennom
podavani inzulinu degludeku alebo inzulinu glarginu.

V pripade cukrovky 1. typu sa liek Awigli skimal v jednej hlavnej studii zahffajucej 582 dospelych,
ktori boli lieCeni viacerymi dennymi inzulinovymi injekciami. Okrem kratkodobo posobiaceho inzulinu
dostavali tieto osoby bud’ raz tyzdenne Awigli alebo denne inzulin degludek. Po 26 tyZdnoch liecby sa
hladina HbA1c znizila v priemere o 0,47 percentudlneho bodu u pacientov, ktorym bol podavany liek
Awigli, v porovnani s 0,51 bodu u pacientov, ktorym sa podaval inzulin degludek. Po 52 tyzdfoch sa
ucinok lieku Awigli znizil o 0,37 percentudlneho bodu v porovnani s 0,54 bodu u pacientov, ktorym sa
podaval inzulin degludek. Preukazalo sa preto, ze liek Awiqgli je u pacientov s cukrovkou 1. typu
prinajmensom taky uc¢inny ako inzulin degludek.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Awiqli?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Awigli a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Awigli (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st hypoglykémia
(nizka hladina glukoézy v krvi). U pacientov s cukrovkou 1. typu su hypoglykemické udalosti Castejsie
v porovnani s dennym bazalnym inzulinom.

Predo bol liek Awiqli povoleny v EU?

V Studiach sa preukazalo, ze liek Awigli podavany raz tyzdenne znizil hladinu glukdzy v krvi u pacientov
s cukrovkou 1. a 2. typu. V ¢ase povolenia lieku sa museli poddvat dostupné dihodobo pdsobiace
inzulinové lieCby raz alebo dvakrat denne. Liek Awigli vyzaduje len jednu injekciu kazdy tyzden a pre
urcitych pacientov méze byt vhodnejsi.

V pripade cukrovky 1. typu existuju obavy z vysSieho rizika hypoglykémie v porovnani s dennym
dlhodobo pdsobiacim inzulinom. Osoby s cukrovkou 1. typu maju preto liek Awigli zaéat pouzivat len
v pripade zjavnych prinosov tyzdennej liecby.

Vedlajsie ucinky sa povazovali za zvladnutelné, pricom najcastejsim vedlajSim ucinkom bola
hypoglykémia.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Awigli st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Awiqli?

Spoloc¢nost, ktora liek Awigli uvadza na trh, vyda vzdeldvacie materidly pre pacientov s podrobnymi
informaciami o tom, ako sa vyhnut chybam a zdmene pri prechode z denného dlhodobo pdsobiaceho
inzulinu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Awigli boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Awigli sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Awigli sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Awiqli

Dalsie informécie o lieku Awigli sa nachadzaju na webovej stranke agenttiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/awiqli

Awiqgli (inzulin ikodek)
EMA/137080/2024 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/awiqli

	Čo je liek Awiqli a na čo sa používa?
	Ako sa liek Awiqli používa?
	Akým spôsobom liek Awiqli účinkuje?
	Aké prínosy lieku Awiqli boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Awiqli?
	Prečo bol liek Awiqli povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Awiqli?
	Ďalšie informácie o lieku Awiqli

