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Prehled pro pripravek Saxenda a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Saxenda a k ¢emu se pouziva?

Saxenda je léCivy pripravek, ktery se pouziva spolecné s dietou a zvySenou fyzickou aktivitou k Upraveé
télesné hmotnosti u téchto osob:

e dospéli s obezitou (BMI 30 a vice),

e dospéli s nadvahou (BMI mezi 27 a 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 preruseni dychani béhem spanku).

e dospivajici ve véku od 12 let s obezitou (BMI 30 a vice), ktefi vazi vice nez 60 kg.

BMI (Body Mass Index, index télesné hmotnosti) je ukazatel vyjadfujici vztah mezi télesnou hmotnosti
a vyskou.

Pripravek Saxenda obsahuje lécCivou latku liraglutid.
Jak se pripravek Saxenda pouziva?

Pripravek Saxenda je k dispozici ve formé injekéniho roztoku v predplnéném peru.

Pfipravek Saxenda se podava injekéné jednou denné, pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu.
Aplikuje se injekéné& pod kiZi do stehna, horni ¢asti paze nebo bficha. Davka se po dobu 4 tydn(
pomalu zvysuje.

Pokud po 12 tydnech 1é¢by maximalni ddvkou nebo maximalni tolerovanou dévkou u pacientl nedojde
ke ztraté nejméné 4 % (u dospivajicich) nebo 5 % (u dospélych) pocatec¢ni télesné hmotnosti, IéCba
pripravkem Saxenda by méla byt ukoncena. Lékar by mél jednou ro¢né znovu posoudit, zda je tfeba
v léCbé pokracovat.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Saxenda
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.
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Jak pripravek Saxenda plsobi?

Léciva latka v pripravku Saxenda, liraglutid, je agonista receptoru pro peptid podobny glukagonu 1
(GLP-1). Pfesny mechanismus ucinku pripravku Saxenda na ubytek télesné hmotnosti neni zcela znam,
zda se vsak, e pripravek plsobi na ¢asti mozku regulujici chut k jidlu tim, Ze se navaZe na receptory
GLP-1 v mozkovych bunkach a tak zvysuje pocit plnosti a snizuje pocit hladu.

Liraglutid se rovnéz pouziva v nizsich davkach k Ié¢bé diabetu 2. typu ve schvaleném [é¢ivém
pripravku Victoza.

Jaké prinosy pripravku Saxenda byly prokazany v pribéhu studii?

Udinnost pFipravku Saxenda pfi snizovani télesné hmotnosti byla prokdzana v 5 hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno vice nez 5 800 dospélych s obezitou nebo nadvéhou. Studie trvaly az 56 tydnt a
srovnavaly pFipravek Saxenda s placebem (net¢innym pripravkem). Pacientdm ve studiich byl podavan
|éCivy pripravek v rdmci programu snizovani télesné hmotnosti zahrnujiciho konzultace a poradenstvi
ohledné diety a fyzické aktivity.

Ze souhrnného hodnoceni vysledkd téchto 5 studii vyplyva, Ze podavani pFipravku Saxenda

v maximalni doporucené davce vedlo ke snizeni télesné hmotnosti o 7,5 % v porovnani s poklesem
0 2,3 % u pacientl uZivajicich placebo. U pacientd Ié¢enych pFipravkem Saxenda se v prvnich

40 tydnech léCby télesna hmotnost dale sniZzovala a poté se dosazeny Ubytek télesné hmotnosti
udrzoval na dané trovni. Ubytek télesné hmotnosti byl vyraznéjsi u Zzen nez u muzd.

KdyzZ se Ciselné Udaje z hlavnich studii znovu analyzovaly konzervativnéjsi metodou, jez predpokladala,
Ze pacienti, ktefi studii nedokondili (pfiblizné 30 %), nezaznamenali zadné zlepsSeni, byly u pfipravku

v v

Dalsi studie zahrnovala 251 dospivajicich ve véku od 12 do 18 let s BMI 30 nebo vyssim. Ze studie
vyplynulo, Ze po 56 tydnech doslo u pacientl lIé¢enych pFipravkem Saxenda ke snizeni skére
smérodatné odchylky BMI o 0,23 bodu, zatimco u pacientd lé&enych placebem nedoslo k 4dné zméné.
Hodnota BMI se sniZila nejméné o 5 % u pfiblizné 43 % pacient{, ktefi uZivali pfipravek Saxenda, ve
srovnani s priblizné 19 % pacientd, kterym bylo podavano placebo. U pacientd, ktefi uzivali piipravek
Saxenda, doslo ke sniZeni t&lesné hmotnosti v priméru pFiblizné o 2 kg, zatimco pacienti, jimZ bylo
podavano placebo, priblizné 2 kg pribrali.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Saxenda?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Saxenda je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pFipravku Saxenda (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem a zacpa.

Na zakladé ceho byl pripravek Saxenda registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pripravku Saxenda prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura usoudila, Zze pfipravek Saxenda ma mirny (zejména
u muzd), ale stale klinicky vyznamny G&inek na Ubytek t&lesné hmotnosti u dospélych. U dospivajicich
ve véku od 12 let bylo prokazano, ze pfipravek Saxenda je ucinny pfi snizovani télesné hmotnosti

u vétsiny pacientd, i kdyz neni jasné, zda to povede ke zlep$eni zdravotniho stavu. Pokud Ubytek
télesné hmotnosti neni dostatecny, doporucuje se jak u dospélych, tak u dospivajicich 1écbu po 12
tydnech ukoncdit. Pokud jde o bezpecnost, nejcastéjsi nezadouci Ucinky pripravku Saxenda souvisi se
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zaludkem a stievy, napf. nauzea. Aby se tyto ucinky omezily, davka pripravku Saxenda se p¥i zahajeni
lé¢by pomalu zvy$uje po dobu 4 tydnd.

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

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

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Saxenda priib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Saxenda jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Saxenda

Pfipravku Saxenda bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. bfezna 2015.

Dalsi informace o pripravku Saxenda jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2023.
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