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Zegalogue (dasiglukagon)

Sammanfattning av Zegalogue och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Zegalogue och vad anvands det for?

Zegalogue anvands for behandling av allvarlig hypoglykemi (If%ga blodsockernivf%er) hos vuxna och
barn fran 6 ars alder som har diabetes mellitus.

Hypoglykemi kan uppstd nar diabeteslakemedel gér att blodsockernivaerna blir fér 1aga. I svara fall
kan patienterna svimma eller férlora medvetandet och de maste behandlas snabbt for att 6ka
blodsockernivaerna.

Zegalogue innehdller den aktiva substansen dasiglukagon.

Hur anvands Zegalogue?

Zegalogue ges genom injektion under huden i nedre delen av buken, skinkorna, |8ret eller verarmen
sa snart tecken pa allvarlig hypoglykemi upptécks. Om patienten inte svarar pa behandlingen kan en
ytterligare dos fran en annan spruta ges efter 15 minuter.

Patienterna och deras vardare ska f& information om tecken och symtom pa allvarlig hypoglykemi.
Eftersom allvarlig hypoglykemi kraver hjdlp av andra bor patienterna instrueras att informera personer
i sin narhet om Zegalogue och hur det ska anvandas.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Zegalogue, |ds bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Zegalogue?

Den aktiva substansen i Zegalogue verkar pa ett liknande sétt som ett naturligt hormon i kroppen som
kallas glukagon. Hos patienter med I3ga blodsockernivaer gér lakemedlet att levern frisatter sitt lager
av glukos (socker) i blodomloppet, vilket gér att symtomen pa hypoglykemi minskar.

Vilka fordelar med Zegalogue har visats i studierna?

Tre huvudstudier visade att Zegalogue var effektivt ndr det gallde att 3terstalla blodsockernivaerna hos
patienter med typ 1-diabetes vars blodsockernivder var mycket 18ga efter insulinbehandling.
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I den forsta studien, som omfattade 168 vuxna, aterhdmtade sig patienterna som fick Zegalogue pa 10
minuter, medan de som fick placebo dterhamtade sig p& 40 minuter. Liknande resultat sags i en andra
studie pa 44 vuxna dar patienterna som fick Zegalogue aterhdmtade sig pd 10 minuter, medan
patienterna som fick placebo aterhdmtade sig efter 35 minuter.

I den tredje studien ingick 41 barn fran 6 ars alder. I denna studie dterhamtade sig ocksa patienterna
som fick Zegalogue p& 10 minuter, medan de som fick placebo dterhdmtade sig efter 30 minuter.

Vilka ar riskerna med Zegalogue?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Zegalogue finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zegalogue (kan férekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) &r illamaende och krékningar. En annan vanlig biverkning som kan férekomma hos upp till
1 av 10 anvandare ar huvudvark.

Zegalogue far inte ges till patienter med feokromocytom (en tumér i binjurarna).
Varfor ar Zegalogue godkant i EU?

Huvudstudierna visade att Zegalogue var effektivt nér det géller att 3terstalla blodsockernivaerna hos
personer med hypoglykemi som orsakats av insulinbehandling. Biverkningarna anses vara godtagbara.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Zegalogue ar stérre én
riskerna och att Zegalogue kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Zegalogue?

Foretaget som marknadsfér Zegalogue kommer att férse hélso- och sjukvardspersonal, patienter och
vardgivare med utbildningsmaterial, en broschyr och en instruktionsvideo om hur ldkemedlet ska
anvandas.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Zegalogue har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Zegalogue kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Zegalogue utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Zegalogue

Den <datum fér utfardande av godkannande fér forsaljning> beviljades Zegalogue ett godkdnnande
for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Zegalogue finns pd@ EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zegalogue
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