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Ablymico (liraglutiid)

Lihtne Ulevaade ravimist Ablymico ja miks anti sellele ELis muugiluba

Mis on Ablymico ja milleks seda kasutatakse?

Ablymico on ravim, mida kasutatakse koos dieedi ja suurema kehalise aktiivsusega, et aidata
reguleerida kehamassi jargmistel rihmadel:

e rasvumisega taiskasvanud (KMI vahemalt 30);

e (lekaaluga taiskasvanud (KMI vahemikus 27-30), kellel on kehamassiga seotud tisistused, naiteks
diabeet, vere ebanormaalselt suur rasvasisaldus, kdrge vererdhk voi obstruktiivne uneapnoe
(uneaegne sage hingamispeetus);

e rasvumisega vahemalt 12-aastased noorukid (KMI vahemalt 30 taiskasvanute rahvusvaheliste
ealiste ja sooliste piirvaartuste alusel), kelle kehamass on ule 60 kg;

e rasvumisega 6-12-aastased lapsed (KMI vahemalt 95. protsentiili), kelle kehamass on vdhemalt
45 kg.

KMI (kehamassiindeks) naitab isiku kehamassi ja pikkuse suhet. ,KMI 95. protsentiili* téhendab, et see
on suurem kui 95%-| samaealistel ja samast soost inimestel.

Ablymico sisaldab toimeainet liraglutiidi ja on hibriidravim. See tahendab, et see sarnaneb
vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet. Ablymico vordlusravim on Saxenda.

Ablymico erineb Saxendaga toimeaine tootmisviisi poolest. Saxenda toimeainet toodetakse
elusrakkudest ja Ablymico oma keemiliste protsessidega.

Kuidas Ablymicot kasutatakse?

Ablymico on retseptiravim. 6-12-aastastel lastel peab Ablymico-ravi alustama rasvumisega laste ravis
kogenud arst.

Ablymicot manustatakse (ks kord 66paevas pen-sistli abil subkutaanse (nahaaluse) slistena reide,
Olavarde voi kdhupiirkonda. Annust suurendatakse aeglaselt 4 nddala jooksul. Ablymico-ravi tuleb
katkestada, kui patsient ei ole pérast 12-nddalast ravi maksimaalse vdi maksimaalse talutava
annusega kaotanud algsest kehamassist vdhemalt 4% (noorukid ja védhemalt 6-aastased lapsed) voi
5% (taiskasvanud). Arst peab ravi jatkamise vajadust uuesti hindama ks kord aastas.
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Lisateavet Ablymico kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Ablymico toimib?

Ablymico toimeaine liraglutiid on glikagoonitaolise peptiid-1 (GLP-1) retseptori agonist. See toimib
samamoodi nagu s6dgiisu reguleeriv looduslik hormoon GLP-1. Ajurakkude GLP-1 retseptoritega
(sihtmérkidega) seondudes pdhjustab liraglutiid muu hulgas taiskdhutunnet ning vdhendab naljatunnet
ja sbO6misvajadust. See aitab inimesel vahendada toidu tarbimist.

Mis on uuringute pohjal Ablymico kasulikkus?

Vordlusravimiga Saxenda on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Ablymicoga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevéte Ablymico kvaliteedi uuringud. Ettevdte tegi ka uuringu, mis
tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad
tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime Ghesugune.

Ablymicoga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.
Mis on Ablymico korvalnahud ja piirangud?

Ablymico korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ablymico kdige sagedamad kd&rvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus ja kdhukinnisus.

Miks Ablymico ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdéendatud Ablymico vorreldav kvaliteet ja
bioekvivalentsus Saxendaga. Seega on amet arvamusel, et hagu ka Saxenda korral, lletab Ablymico
kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Kuidas tagatakse Ablymico ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ablymico ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Ablymico kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ablymico
oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Ablymico kohta

Ablymico on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis,

Ablymico lisateave, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke (hendust riikliku padeva asutusega.
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