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Beste LR,
5.1.2F

De firma heeft niet aangegeven dat ze een TAV willen. Ik zal het nog even navragen.
Meer info is er op dit moment niet.

Grijs,

Verzonden: woensdag 9 april 2025 10:57

Onderwerp: RE: Bagsimi tekort - EU/1/19/1406/001-002 - melding MPTD153015 - case

LET OP: Deze e-mail is afkomstig van buiten de organisatie. Klik niet op links of open geen bijlagen, tenzij u de afzender herkent en zeker weet dat de inhoud vellig Is.

Beste collega,

Naar aanleiding van het gemelde tekort heb ik nog een aantal vragen.
Is de oorzaak van het tekort een distributieprobleem?
5.1.2f

Stel dat er een aanwijzing komt voor de Basqgimi dan is de periode dat er op basis van de aanwijzing geimporteerd en geleverd kan
worden vrij kort. Dan zou een TAV een betere optie zijn dan een aanwijzing. Is er aangegeven waarom er geen verzoek is gedaan
voor een TAV? En willen ze dat niet overwegen?

Alvast dank voor de moeite.

Met vriendelijke groet,

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen

M
igj.nl
www.igj.nl

Twitter @IGInl | LinkedIn 1G]

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk.

Van: Rl cbe-meb.nl>

Verzonden: dinsdag 8 april 2025 12:59
Aan: i

igj.nl>

j.nl>;



cc: [NEEEDIN ESEM o <be - meb.n> 6084929

Onderwerp: Bagsimi tekort - EU/1/19/1406/001-002 - melding MPTD153015 - case

Beste |GJ-collega’s,
Voor het CAP product Bagsimi 3 mg neuspoeder in verpakking voor éénmalig gebruik is er opnieuw een tekort gemeld met melding
MPTD153015, type 4. Het tekort is voor de periode 18-02-2025 — 15-05-2025.

Bagsimi bevat glucagon; de indicatie is:
Bagsimi is geindiceerd voor de behandeling van ernstige hypoglykemie bij volwassenen, adolescenten en kinderen in de leeftijd van
4 jaar en ouder met diabetes mellitus.

Bagsimi is het enige product met glucagon als actief bestanddeel in de vorm van een snuifpoeder in een container met een enkele

dosis. Het meldformulier vermeld een gescha
Bijgaand de meest recente art 57 database gegevens en

de SFK-uitdraai. Uit de Art.57 database wordt duidelijk dat het product ook in FR op de markt is.
Er is geen verzoek voor een TAV ingediend.

Hiernaast is glucagon nog op de NL markt in de vorm van GlucaGen HypoKit 1 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie (RVG 02011). Het gemis van Bagsimi kan deels opgevangen worden door de glucagon in de vorm van injecties. Bagsimi 3
mg snuifpoeder is in het 662° Q-overleg van 17-08-2022 als een kritisch product aangemerkt omdat het in noodgevallen bij
patiénten met ernstige hypoglykemie eenvoudig toegediend kan worden door naasten of omstanders. De injecties kunnen niet
door iedereen maar voornamelijk door zorgverleners toegediend worden. De uitwisselbaarheid farmaceutische vorm is daarmee
niet volledig.

Een ander mogelijk alternatief is het CAP product Ogluo dat subcutaan toegediend moet worden.

Met vriendelijke groet,



