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Ablymico (liraglutid)
Prehled pro pripravek Ablymico ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Ablymico a k cemu se pouziva?

Ablymico je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva spolecné s dietou a zvysenou fyzickou aktivitou k Upravé
télesné hmotnosti u téchto osob:

e dospéli s obezitou (BMI 30 nebo vice),

e dospéli s nadvahou (BMI 27 az 30), ktefi trpi komplikacemi souvisejicimi s télesnou hmotnosti,
jako je cukrovka, abnormalné vysoké hladiny tuku v krvi, vysoky krevni tlak nebo obstrukéni
spankova apnoe (Casté zastavy dechu béhem spanku),

o dospivajici ve véku od 12 let s obezitou (BMI 30 a vice u dospélych podle mezinarodnich hrani¢nich
hodnot souvisejicich s vékem a pohlavim), ktefi vazi vice nez 60 kg;

e déti ve véku od 6 do 12 let s obezitou (BMI v 95. percentilu nebo vyssi), které vazi alespon 45 kg.

BMI (Body Mass Index, index télesné hmotnosti) je ukazatel vyjadfujici vztah mezi télesnou hmotnosti
a vyskou. BMI na 95. percentilu znamena, Ze je vyssi nez u 95 % osob stejného véku a pohlavi.

Pripravek Ablymico obsahuje Ié¢ivou latku liraglutid a je to hybridni I&Civy pfipravek. Znamena to, zZe
pfipravek je podobny referencnimu lécivému pfipravku, ktery obsahuje stejnou Iécivou latku.
Referencnim IéCivym pripravkem pripravku Ablymico je pfipravek Saxenda.

P¥ipravek Ablymico se od pFipravku Saxenda lidi zplsobem vyroby lé&ivé latky. U pfipravku Saxenda se
|éCiva latka vyrabi za pouziti zivych bunék, zatimco u pFipravku Ablymico se vyrabi chemickymi
procesy.

Jak se pripravek Ablymico pouziva?

Vydej pfipravku Ablymico je vazan na lékarsky predpis. U déti ve véku od 6 do 12 let by Iécbu
pripravkem Ablymico mél zahajit IékaF, ktery ma zkuSenosti s [éCbou déti s obezitou.

PFipravek Ablymico se podavéa jednou denné formou injekce pod kzi pomoci piredpinéného pera, a to
do stehna, horni &asti paZe nebo bficha. Davka se po dobu 4 tydnd pomalu zvy$uje. Lé&ba pfipravkem
Ablymico by méla byt ukoncena, pokud po 12 tydnech I1éCby maximalni davkou nebo maximalni
tolerovanou davkou u pacientt nedojde k minimalné 4% (u dospivajicich a déti ve v&ku od 6 let) nebo
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5% (u dospélych) ubytku pocatecni télesné hmotnosti. LékaF by mél jednou ro¢né prehodnotit, zda je
nutné v 1écbé pokracovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ablymico naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ablymico pisobi?

Léciva latka v pripravku Ablymico, liraglutid, je agonista receptoru pro peptid podobny glukagonu 1
(GLP-1). Plsobi stejnym zplisobem jako GLP-1, coZ je pfirozeny hormon, ktery reguluje chut k jidlu.
Liraglutid se vaze na receptory (cile) GLP-1 v mozkovych burikéch a vyvolava mimo jiné pocit plnosti
a snizuje hlad a chut k jidlu. To poméha dané osobé snizit pfijem potravy.

Jaké prinosy pripravku Ablymico byly prokazany v pribéhu studii?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pfipravkem Saxenda, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Ablymico.

Stejné jako u vdech lé&ivych pFipravkd provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Ablymico.
Spolecnost také provedla studii, kterd prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pfipravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Glinek.

Studie provedené s pripravkem Ablymico jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpraveé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Ablymico?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Ablymico je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ablymico (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem a zacpa.

Na zakladé ceho byl pripravek Ablymico registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Ablymico je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Saxenda.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Saxenda pfinosy pfipravku Ablymico
pfevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ablymico?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ablymico, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Ablymico prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ablymico jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Ablymico

Pripravku Ablymico bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne

Dalsi informace o pfipravku Ablymico, vCetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

Informace o dostupnosti tohoto IéCivého pripravku ve vasi zemi vdm poskytne prislusny vnitrostatni
organ.

Ablymico (liraglutid)
EMADOC-1829012207-54680 strana 3/3


https://ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Co je přípravek Ablymico a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Ablymico používá?
	Jak přípravek Ablymico působí?
	Jaké přínosy přípravku Ablymico byly prokázány v průběhu studií?
	Jaké jsou nežádoucí účinky a omezení přípravku Ablymico?
	Na základě čeho byl přípravek Ablymico registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Ablymico?
	Další informace o přípravku Ablymico

