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COMUNICAT DE PRESA
referitor la recomandarea Comitetului EMA pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) de
acordare a autorizatiei de punere pe piata pentru primul tratament
neinjectabil indicat in caz de hipoglicemie severa

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata in UE pentru medicamentul Bagsimi
(glucagon), primul tratament neinjectabil indicat in caz de hipoglicemie severa
(nivel scazut de glucoza in sange), la pacienti cu varsta de peste 4 ani,
diagnosticati cu diabet.

Hipoglicemia severa este o grava complicatie acuta a diabetului, care apare in
momentul 1n care continutul de zahdr din sange scade pana la un nivel in care
pacientul devine confuz sau isi pierde cunostinta, necesitand asistenta din partea
altei persoane, care sa-i administreze un medicament. Fara interventie,
hipoglicemia severa poate produce consecinte grave, printre care coma, reactii
adverse cardiovasculare si chiar deces.

Glucagonul ridica nivelurile de zahar din sange prin stimularea eliberarii in
sange de glucoza stocatd in ficat. Acesta are efect opus insulinei, care reduce
nivelurile de glucoza din sange.

Tn prezent, glucagonul injectabil este singura optiune de tratarea a nivelurilor
extrem de scazute de zahdr din sange in exteriorul unui spital sau unitati de
urgentd. Utilizarea acestuia necesitd de obicei instruire speciald deoarece, Tnainte
de a putea fi administrat la pacient prin injectie subcutanata sau intramusculara,
acesta trebuie preparat in mai multe etape

Medicamentul Bagsimi ofera o noua formulare farmaceutica a glucagonului,
si anume un dozator de unica folosintd, gata de utilizare, acesta putand fi
administrat pe cale nazald de catre o alta persoana. Dupa administrare, nu este
necesar ca pacientul sa inhaleze sau inspire profund, ceea ce permite eliberarea
substantei active chiar i la pacientii fard cunostinta.

Eficacitatea si siguranta medicamentului Bagsimi au fost evaluate Tn cadrul a
doua studii desfasurate cu participarea a 83 si, respectiv, 70 de pacienti adulti cu



diabet si hipoglicemie indusa prin administrarea de insulind. Astfel, s-a constatat
ca medicamentul a marit in mod corespunzator nivelurile de glucoza din sange in
interval de 30 de minute dupd administrare, demonstrand acelasi grad de
eficacitate si sigurantda ca si glucagonul injectabil. Rezultate similare s-au
observat si in cadrul unui studiu efectuat asupra unui grup de 48 de pacienti
pediatrici cu varsta de peste 4 ani, diagnosticati cu diabet de tip 1.

Cele mai frecvent raportate reactii adverse au fost cefaleea (durerile de cap),
greata, varsaturile, iritatii ale cailor respiratorii superioare, umezeala excesiva si
inrosire a ochilor si mancarimi. Reactiile adverse aparute la administrarea acestei
noi formulari a medicamentului Bagsimi sunt similare celor produse de
glucagonul injectabil, la care se adaugd simptomele nazale si oculare asociate si
care sunt consecinta modului de administrare a medicamentului.

Pentru reducerea la minimum si prevenirea riscului posibil de utilizare
necorespunzdtoare a dispozitivului, CHMP a recomandat aplicarea de masuri
suplimentare, printre care introducerea unei truse demonstrative prevazute cu un
dispozitiv de instruire, instructiuni de utilizare si un material video instructiv.
Trusa demonstrativd urmeaza distribuitd in primul rand catre profesionistii din
domeniul sdnatatii care vor prescrie medicamentul dar si, la cerere, catre pacienti
si persoanele care asigurd ingrijirea acestora.

Opinia adoptatda de CHMP privitoare la medicamentul Bagsimi constituie o
etapa intermediara in procesul de punere a acestuia la dispozitia pacientului. In
momentul de fatd, aceasta opinie urmeaza trimisa catre Comisia Europeand in
vederea adoptarii unei decizii privind acordarea autorizatiei de punere pe piata
valabile la in intreaga UE. Odatd acordata aceasta autorizatie, la nivelul fiecarui
stat membru se vor lua deciziile privind pretul si rambursarea, pe baza rolului
potential/utilizarii medicamentului n contextul sistemului national de sanatate al
tarii respective.

Nota:
Solicitantul de autorizare pentru punerea pe piata a medicamentului Bagsimi este
compania is Eli Lilly Nederland B.V.



