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Ogluo (glukagon)

Sammanfattning av Ogluo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ogluo och vad anvands det for?

Ogluo &r ett lakemedel for behandling av allvarlig hypoglykemi (mycket I1aga blodsockernivaer) hos
minst tva &r gamla patienter med diabetes.

Hypoglykemi kan uppstd nar diabeteslakemedel for att minska blodsockret gor att blodsockernivderna
blir for I13ga. I svara fall kan patienterna svimma eller férlora medvetandet och de maste behandlas
snabbt for att 6ka blodsockernivaerna.

Ogluo innehaller den aktiva substansen glukagon.

III

Ogluo &r ett "hybridldkemedel”. Det innebér att det liknar ett “referenslikemedel” som innehéller
samma aktiva substans. Ogluo finns dock som injektionsvatska, 16sning, medan referenslakemedlet
finns som ett pulver som behdéver I6sas upp for att bereda injektionen. Referenslakemedlet fér Ogluo
ar GlucaGen.

Hur anvadnds Ogluo?

Ogluo finns som férfyllda injektionspennor och férfyllda sprutor som var och en inneh3ller 0,5 eller
1 mg glukagon. Lakemedlet ar receptbelagt.

Ogluo injiceras under huden i nedre delen av buken, Iaret eller 6verarmen. Den rekommenderade
dosen for vuxna och personer som vager minst 25 kg ar 1 mg, och fér barn som vager upp till 25 kg ar
dosen 0,5 mg.

Patienten och de som har néra daglig kontakt med patienten bér veta hur man kanner igen tecken pa
hypoglykemi och de ska kunna félja instruktionerna i bipacksedeln om hur man snabbt injicerar Ogluo
vid behov. Patienten maste f& medicinsk hjdlp omedelbart efter injektionen.

F6r mer information om hur du anvander Ogluo, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Ogluo?

Den aktiva substansen i Ogluo ar en syntetisk form av det naturliga hormonet glukagon. Hos patienter
med I3ga blodsockernivder gor lakemedlet att levern frisatter sitt lager av glukos (socker) i
blodomloppet, vilket gér att symtomen pa hypoglykemi minskar.

Vilka fordelar med Ogluo har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 132 vuxna med typ 1-diabetes fick deltagarna insulin i syfte att framkalla
hypoglykemi vid tva tillfallen med 7-28 dagars mellanrum. Glukagoninjektionerna Ogluo och GlucaGen
(referensldkemedlet) gavs under huden fér att behandla hypoglykemi. Deltagarna fick b&de Ogluo och
GlucaGen, det ena ldkemedlet vid det forsta tillfallet och det andra vid det senare. Blodsockernivderna
hos nastan samtliga deltagare steg till godtagbara nivder inom 30 minuter efter behandlingen

(99 procent av patienterna som behandlades med Ogluo och 100 procent av dem som behandlades
med GlucaGen). Den genomsnittliga tiden det tog fér blodsockernivderna att stiga till en godtagbar
niva var 14,8 minuter efter behandling med Ogluo och 10,4 minuter efter GlucaGen.

I tva ytterligare studier med totalt 161 vuxna konstaterades ocksd att Ogluo &r lika effektivt som ett
annat glukagonlakemedel, Glucagon Emergency Kit (Eli Lilly).

I en studie som omfattade 31 barn och ungdomar i 8ldern 2-18 8r med typ 1-diabetes fick deltagarna
insulin for att minska glukosnivaerna till den lagre d&nden av normalintervallet. Behandling med Ogluo
var effektivt for att 6ka blodsockernivderna inom 30 minuter. Ogluo jamférdes inte med ndgot annat
ldkemedel i denna studie.

Vilka ar riskerna med Ogluo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ogluo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
illamdende och krékningar.

Ogluo far inte ges till patienter med feokromocytom (en tumér i binjurarna) eftersom detta kan orsaka
allvarliga blodtrycksékningar.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Ogluo finns i bipacksedeln.
Varfor ar Ogluo godkant i EU?

Allvarlig hypoglykemi maste behandlas snabbt. Ogluo finns som en fardig injektion som patienternas
vardare kan ge pa ett tillférlitligt och enkelt satt fér akut behandling av allvarlig hypoglykemi. Aven om
det kan ta omkring 4 minuter langre innan blodsockernivderna férbattras med Ogluo gdr det snabbare
att forbereda injektioner med Ogluo an att forbereda injektioner som behéver beredas genom att
glukagonpulvret férst 16ses upp. Ogluos biverkningar ar hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Ogluo ar stdrre an riskerna
och att Ogluo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Ogluo?

Féretaget som marknadsfor Ogluo kommer att tillhandahalla material, inklusive en video, med
information och instruktioner om hur man anvénder ldkemedlet pa ratt satt.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Ogluo har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ogluo kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats fér Ogluo utvédrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Ogluo

Mer information om Ogluo finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogluo.
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