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Ablymico (liraglutid)

En letlaeselig oversigt over Ablymico, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ablymico, og hvad anvendes det til?

Ablymico er et laegemiddel, der anvendes sammen med diaet og gget fysisk aktivitet til vaegtkontrol
hos:

o voksne med sveer overvaegt (BMI pa 30 eller derover)

o voksne med overvaegt (BMI pa mellem 27 og 30), som har veegtrelaterede komplikationer som
f.eks. diabetes, unormalt hgjt fedtindhold i blodet, hgjt blodtryk eller obstruktiv sgvnapng (hyppig
afbrydelse af vejrtraekningen under sgvn).

e unge fra 12 &r med svaer overvaegt (BMI pa 30 eller derover for voksne efter internationale alders-
og kgnsrelaterede skeeringspunkter), som vejer mere end 60 kg

e bgrn fra 6 ar til under 12 8r med svaer overvaegt (BMI ved 95. percentil eller derover), som vejer
mindst 45 kg.

BMI (Body Mass Index) er et mal for en persons vaegt i forhold til vedkommendes hgjde. Et BMI ved
95. percentil betyder, at det er hgjere end hos 95 % af personer af samme alder og kgn.

Ablymico indeholder det aktive stof liraglutid og er et hybridleegemiddel. Det betyder, at det svarer til
et referenceleegemiddel, der indeholder det samme aktive stof. Referencelaegemidlet for Ablymico er
Saxenda.

Ablymico adskiller sig fra Saxenda ved maden, hvorpa det aktive stof fremstilles. I Saxenda fremstilles
det aktive stof ved hjeelp af levende celler, mens det i Ablymico fremstilles ved hjeelp af kemiske
processer.

Hvordan anvendes Ablymico?

Ablymico fas kun pa recept. Hos bgrn fra 6 ar til under 12 ar bgr behandling med Ablymico indledes af
en laege, der har erfaring med behandling af bgrn med svaer overveegt.

Ablymico gives som en injektion under huden én gang dagligt med en fyldt pen, i 13ret, overarmen
eller maven. Dosen gges langsomt i Igbet af 4 uger. Behandling med Ablymico bgr stoppes, hvis
patienterne ikke har tabt mindst 4 % (for unge og bgrn fra 6-arsalderen) eller 5 % (for voksne) af
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deres oprindelige legemsvaegt efter 12 ugers behandling ved den maksimale dosis eller den maksimale
tolererede dosis. Laegen bgr én gang om aret tage stilling til, hvorvidt behandling bgr fortsaettes.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ablymico, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ablymico?

Det aktive stof i Ablymico, liraglutid, er en glukagon-lignende peptid-1 (GLP-1)-receptoragonist. Det
fungerer pd samme made som GLP-1, et naturligt hormon, der regulerer appetitten. Ved at binde sig
til receptorer (mal) for GLP-1 i hjernecellerne giver liraglutid bl.a. en maethedsfornemmelse og
begraenser sultfglelsen og trangen til at spise. Dette hjaelper en person med at begreaense
fgdeindtagelsen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ablymico?

Der er allerede gennemfgrt studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof i de godkendte
anvendelser for referencelaegemidlet, Saxenda, og disse behgver ikke blive gentaget for Ablymico.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Ablymico.
Virksomheden har ogsd gennemfgrt et studie, der viste, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver den samme maengde af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme virkning.

De gennemfgrte studier med Ablymico er beskrevet neermere i laegemidlets vurderingsrapport.
Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Ablymico?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Ablymico fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Ablymico (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
10 personer) omfatter kvalme, opkastning, diarré og forstoppelse.

Hvorfor er Ablymico godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Ablymico er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Saxenda. Det var derfor agenturets
opfattelse, at fordelene ved Ablymico opvejer de identificerede risici som for Saxenda, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvad ggres der for at sikre, at Ablymico anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Ablymico sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Ablymico Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Ablymico vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Ablymico

Ablymico fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den

Der findes mere information om Ablymico, herunder indlaagssedlen og vurderingsrapporten, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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