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NOTA DE PRENSA

La Comision Europea aprueba el primer glucagon por via nasal
(Bagsimi®, de Lilly) para las hipoglucemias graves

. Baqsimi® estd indicado para adultos, adolescentes y nifios a partir de 4 afios con
diabetes

. Baqsimi® ya esta preparado para su uso y se absorbe directamente por la mucosa
nasal sin necesidad de ser inhalado por el paciente

= La Agencia Europea del Medicamento ha reconocido el progreso significativo en
Su area que aporta Bagsimi, en su informe de nuevos medicamentos 2019

Madrid, 13 de enero de 2020.- Eli Lilly and Company ha anunciado que la Comisién Europea ha
autorizado la comercializaciéon Bagsimi® 3 mg (glucagén nasal), un medicamento en polvo, listo
para ser usado, en el tratamiento de la hipoglucemia grave en adultos, adolescentes y nifios ma-
yores de cuatro afios con diabetes mellitus. Bagsimi® es el primer y Unico tratamiento disponible
de glucagon por via nasal, y que esté aprobado en la Unién Europea (UE).

“Las hipoglucemias graves son uno de los factores limitantes mas importantes en el tratamiento de
la diabetes. La complejidad en la administracion del glucagon parenteral (intramuscular o subcuta-
nea) provoca frecuentes errores en su administracion y una baja utilizacion. La reciente aprobacion
del glucagén nasal debe contribuir a cambiar esta situacion. Es un producto ciertamente innovador,
gue se administra de forma sencilla, como spray nasal, sin necesidad de reconstitucion previa, y
es de un solo uso. Creo que todos, pacientes, familiares y profesionales, estamos de enhora-
buena”, afirma el Dr. Francisco Javier Ampudia-Blasco, Jefe de Seccién del Servicio de Endocri-
nologia y Nutricién, del Hospital Clinico Universitario de Valencia.

Baqgsimi® ha sido disefiado como tratamiento de rescate en los casos de hipoglucemia grave,
siendo absorbido tras su administracién de forma pasiva en la mucosa nasal. Es decir, no requiere
ser inhalado. Bagsimi® se presenta en un envase compacto, ligero y listo para usar, que contiene
una sola dosis de 3 mg. No necesita refrigeracion y puede conservarse a temperaturas de hasta
30°C. Cada envase de Bagsimi® contiene una sola dosis.



La hipoglucemia grave (nivel muy bajo de azlcar en sangre) es una afeccion médica grave que
supone una emergencia para las personas con diabetes tipo 1y tipo 2° y que requiere la asistencia
de otra persona para su recuperacion?. Si no se trata, puede tener consecuencias muy importantes
en el paciente, como la pérdida de la conciencia, convulsiones, coma o muerte®2.

"La hipoglucemia grave es una situacion que puede ser impredecible para las personas con diabe-
tes pudiendo ocurrir en cualquier momento y en cualquier lugar. Es una experiencia que puede ser
muy angustiosa y dificil también para quienes ayudan a una persona con diabetes", destaca el Dr.
Jesus Reviriego, médico responsable de Lilly Diabetes en Espafia. "Creemos que Bagsimi es
una innovacion muy importante que puede ayudar a las personas con diabetes y a sus allegados
a prepararse y tratar una emergencia como es el caso de una hipoglucemia grave ".

La autorizacién de comercializacién se bas6 en varios ensayos clinicos que evaluaron la eficacia,
la seguridad, la farmacocinética y la farmacodinamica de glucagébn 3 mg, administrado por via
nasal, en pacientes adultos y pediatricos con diabetes de 4 afios en adelante. El resfriado comun
con congestién nasal no afecté a la absorcion de glucagén nasal.*®

Los datos de seguridad obtenidos de estos estudios demostraron que glucagdén nasal de 3 mg es
bien tolerado como tratamiento de emergencia de la hipoglucemia grave en pacientes adultos y
pediatricos con diabetes de 4 afios en adelante. Las reacciones adversas mas frecuentemente
reportadas en la poblacion adulta asociadas con su uso fueron aumento del lagrimeo (ojos llorosos)
(36 %), irritacion del tracto respiratorio superior (34 %), nduseas (27 %), dolor de cabeza (21 %) y
vomitos (16 %). Sobre la base de los datos de los ensayos clinicos, se espera que la frecuencia,
el tipo y la gravedad de las reacciones adversas observadas en adolescentes y nifios de cuatro
afios en adelante sean las mismas que en adultos®*.

Baqgsimi reconocido por la Agencia Europea del Medicamento

La Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) ha dado luz verde en 2019
a 30 farmacos completamente nuevos y emitié un total de 66 opiniones positivas, segun se des-
prende de su informe anual sobre las novedades en materia de aprobacion de medicamentos.

Siete de estos 66 nuevos farmacos con opiniones positivas han sido reconocidos por haber su-
puesto "un progreso significativo en sus areas terapéuticas". En esta seleccidon se encuentra
Bagsimi®, el primer glucagdn nasal en polvo para el tratamiento de la hipoglucemia grave.

Estudios clinicos en pacientes adultos

El estudio principal fue un ensayo de no inferioridad, multicéntrico, abierto, cruzado y aleatorizado, y que
incluyd 83 pacientes adultos con diabetes tipo 1 o tipo 2. El estudio comparé 3 mg de Bagsimi administrado
por via nasal vs. 1 mg de glucagdn inyectable para el tratamiento de la hipoglucemia inducida mediante la
administracion de insulina intravenosa. La medida de eficacia primaria fue la proporcion de pacientes que
lograron el éxito del tratamiento. En el estudio, el 98,8% de los pacientes tratados con Bagsimi alcanzaron

el éxito del tratamiento en comparacion con el 100% de los pacientes con glucagén inyectable4.
El estudio de confirmacion fue un ensayo cruzado, de 2 periodos, abierto, multicéntrico y aleatorizado en 66

pacientes adultos con diabetes tipo 1. El estudio compar6 3 mg de Bagsimi con 1 mg de glucagén inyectable
para el tratamiento de la hipoglucemia inducida mediante la administracion de insulina por via intravenosa.
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La medida de eficacia primaria fue la proporcion de pacientes que lograron el éxito del tratamiento. Bagsimi
demostré ser no inferior a glucagén inyectable con el 100% de los pacientes tratados con Bagsimi y el 100%

de los pacientes tratados con glucagoén inyectable que lograron el éxito del tratamiento?.

Estudio clinico en pacientes pediatricos

Un estudio multicéntrico y aleatorizado evalud la eficacia, seguridad y farmacocinética/farmacodinamica
(PK/PD) de Bagsimi en comparacién con el glucagon inyectable en nifios y adolescentes de 4 a 17 afios con
diabetes tipo 1 (N=48) divididos en 3 cohortes de edad: los nifios de 4 a 8 afios (n=18), los nifios de 8 a 12
afios (n=18) y los adolescentes de 12 a 17 afios (n=12). Este estudio les asigné de forma aleatoria Bagsimi
0 glucagon inyectable basandose en su peso en la visita 1 y la dosis alternativa en la visita 2. El glucagén
del estudio se administré una vez que los niveles de glucosa en plasma se redujeron por debajo de 80 mg/dl.
La principal medida de eficacia fue el porcentaje de pacientes que lograron el éxito del tratamiento. Bagsimi
demostro una eficacia comparable al glucagon inyectable en el 100% de los pacientes en ambas ramas de

tratamiento en todos los grupos de edad, alcanzando el éxito del tratamiento™®.

Acerca de la hipoglucemia grave

La hipoglucemia grave se caracteriza por una alteracion del funcionamiento mental y/o fisico que requiere la
asistencia de otra persona para su recuperacion®. El mayor riesgo de hipoglucemia grave esta ampliamente
reconocido en las personas con diabetes tipo 1, aunque las personas con diabetes tipo 2 también pueden
estar en riesgo. Los eventos son mas comunes en aquellas personas con diabetes con antecedentes de
hipoglucemia y en aquellos con una mayor duracion del tratamiento de insulina’.

Sobre Lilly Diabetes

Desde 1923, Lilly ha sido un lider global en el cuidado de la diabetes, desde la introduccion en el mercado
de la primera insulina comercial en el mundo. A dia de hoy, la compafiia continla trabajando sobre este
legado para dar nuevas soluciones a las multiples necesidades de las personas con diabetes y de quienes
se encargan de su cuidado. A través de la investigacién y colaboracién, un amplio y creciente portfolio de
productos y un continuo compromiso para dar soluciones reales —desde farmacos hasta programas
formativos y otros-, nos esforzamos para ayudar a mejorar la calidad de vida de aquellas personas que viven
con diabetes en todo el mundo. Mas informacion sobre Lilly Diabetes en www.lillydiabetes.com.

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencion sanitaria que une pasion con descubrimiento para mejorar la vida de
las personas en todo el mundo. Nuestra compafiia fue fundada hace mas de un siglo por un hombre
comprometido a fabricar medicinas de gran calidad que atienden necesidades reales. Hoy seguimos siendo
fieles a esa misién en nuestro trabajo. En todo el mundo los empleados de Lilly trabajan para descubrir y
ofrecer medicinas que mejoren la vida de aquellos que las necesitan, mejorar la comprensién y el tratamiento
de la enfermedad y contribuir a las comunidades a través de la accion social y el voluntariado. Si desea méas
informacion sobre Lilly, visitenos en www.lilly.com y http://www.lilly.com/newsroom/social-channels.
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