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Ablymico (liraglutida)
Informacién general en lenguaje claro sobre Ablymico y sobre los motivos
por los que se autoriza su uso en la UE

éQué es Ablymico y para qué se utiliza?

Ablymico es un medicamento que se utiliza junto con la dieta y el aumento de la actividad fisica para
ayudar a controlar el peso en:

e adultos con obesidad (IMC de 30 o mas);

e adultos con sobrepeso (IMC entre 27 y 30) y con complicaciones relacionadas con el peso, como
diabetes, niveles andmalamente altos de grasa en la sangre, hipertension arterial o apnea
obstructiva del suefio (interrupcion frecuente de la respiracion durante el suefio);

e adolescentes a partir de los 12 afios de edad con obesidad (IMC de 30 o mas para adultos segun
los puntos de corte internacionales relacionados con la edad y el sexo) que pesen mas de 60 kg;

e nifios de 6 a menos de 12 afios de edad con obesidad (IMC igual o superior al percentil 95) que
pesen al menos 45 kg.

El IMC (indice de masa corporal) es una medida del peso de una persona en relacién con su altura. Un
IMC en el percentil 95 significa que es superior al del 95 % de las personas de la misma edad y sexo.

Ablymico contiene el principio activo liraglutida y es un «medicamento hibrido, es decir, similar a un
«medicamento de referencia» que contiene el mismo principio activo. El medicamento de referencia de
Ablymico es Saxenda.

Ablymico se diferencia de Saxenda en la forma en que se elabora el principio activo. En Saxenda, el
principio activo se fabrica utilizando células vivas, mientras que en Ablymico se fabrica mediante
procesos quimicos.

éComo se usa Ablymico?

Ablymico solo se podra dispensar con receta médica. En nifios de 6 a menos de 12 afios de edad, el
tratamiento con Ablymico debe iniciarlo un médico con experiencia en el tratamiento de nifios con
obesidad.

Ablymico se administra en forma de inyeccidon subcutanea una vez al dia utilizando una pluma
precargada, en el muslo, la parte superior del brazo o el vientre. La dosis se incrementa
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paulatinamente a lo largo de 4 semanas. El tratamiento con Ablymico debe interrumpirse si los
pacientes no han perdido al menos el 4 % (para adolescentes y nifios a partir de 6 afios) o el 5 % (en
el caso de los adultos) de su peso corporal inicial tras 12 semanas de tratamiento con la dosis maxima
o la dosis maxima tolerada. El médico debe reevaluar la necesidad de continuar el tratamiento una vez
al afio.

Si desea mas informacién sobre el uso de Ablymico, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actia Ablymico?

El principio activo de Ablymico, la liraglutida, es un agonista del receptor del péptido-1 similar al
glucagoén (GLP-1). Actua de la misma forma que el GLP-1, una hormona natural que regula el apetito.
Al unirse a los receptores (dianas) del GLP-1 en las células cerebrales, la liraglutida provoca, entre
otros efectos, una sensacién de saciedad y reduce el hambre y los antojos de comida. Esto ayuda a las
personas a reducir su ingesta de alimentos.

éQué beneficios ha demostrado tener Ablymico en los estudios realizados?

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para los usos aprobados ya se han
realizado con el medicamento de referencia, Saxenda, y no es necesario repetirlos para Ablymico.

Como para todos los medicamentos, la compafiia presentd estudios sobre la calidad de Ablymico. La
compafiia también realizd un estudio para demostrar que este medicamento es «bioequivalente» al
medicamento de referencia. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando producen en el organismo
los mismos niveles de principio activo y se espera, por tanto, que tengan el mismo efecto.

Los estudios realizados con Ablymico se describen con mas detalle en el informe de evaluacion del
medicamento.

éCuales son los efectos adversos y las restricciones de Ablymico?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Ablymico se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Ablymico (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
son nauseas (ganas de vomitar), vomitos, diarrea y estrefiimiento.

éPor qué se ha autorizado Ablymico en la UE?

La Agencia Europa de Medicamentos concluyd que, de acuerdo con los requisitos de la UE, Ablymico ha
demostrado tener una calidad comparable y ser bioequivalente a Saxenda. Por tanto, la Agencia
considerd que, al igual que en el caso de Saxenda, los beneficios de Ablymico eran mayores que los
riesgos identificados y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Ablymico?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Ablymico se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto y en el prospecto.
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Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Ablymico se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Ablymico se evallan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Ablymico

Ablymico recibié una autorizacion de comercializacién valida en toda la UE el

Puede encontrar mas informacion sobre Ablymico, incluidos el prospecto y el informe de evaluacion, en
el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

Si desea obtener informacién sobre la disponibilidad de este medicamento en su pais, péngase en
contacto con la autoridad nacional competente correspondiente.
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