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Kokkuvodte uldsusele

Ozempic
semaglutiid

See on ravimi Ozempic Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Ozempici kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Ozempici kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Ozempic ja milleks seda kasutatakse?

Ozempic on diabeediravim ning seda kasutatakse koos dieedi ja fuusilise treeninguga 11 taupi
diabeediga (suhkurtdvega) taiskasvanutel, kelle haigus ei ole rahuldavalt reguleeritud.

Patsientidel, kes ei saa votta metformiini (samuti diabeediravim), tohib Ozempicet kasutada
ainuravimina. Seda tohib kasutada ka lisaks muudele diabeediravimitele.

Ozempic sisaldab toimeainena semaglutiidi.
Kuidas Ozempici kasutatakse?

Ozempici turustatakse slstelahusena eeltaidetud pensistaldes ja see on retseptivaktsiin. Subkutaanne
sUst tehakse kdhu-, reie- vi dlavarrepiirkonda.

Algannus on 0,25 mg Ozempici Uks kord néddalas. 4 nadala parast peab annust suurendama kuni 0,5
milligrammini. Vajaduse korral v8ib annust suurendada maksimaalselt 1 milligrammini tiks kord
nadalas. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Ozempic toimib?

Ozempici toimeaine semaglutiid on GLP-1 retseptori agonist. See toimib sarnaselt sooles tekkiva
hormooni GLP-1ga, suurendades insuliini kogust, mida kdhunaére eritab toidu mdjul. See aitab
reguleerida vere glikoosisisaldust.

Milles seisneb uuringute pdhjal Ozempici kasulikkus?

Uuringutest selgus, et Ozempic on |l tidpi diabeediga patsientidel efektiivne vere glikoosisisalduse ja
samuti tusistuste riski vdhendamisel.

Viies uuringus, milles osales uUle 4000 patsiendi, tdendati, et Ozempic vdhendas HbAlc (vere
glikoosisisalduse naitaja) vaartust 10 kuni 13 kuu jooksul 1,2—1,8%vdrra. Nendes uuringutes vorreldi
Ozempici teiste ravimeetoditega, nagu sitagliptiin, eksenatiid, insuliinglargiin ja platseebo, ning saadi
soodsad tulemused (glukohemoglobiini sisaldus vahenes vastavalt 0,55, 0,92, 0,83 ja 0,09% vdrra).
Lisaks néitasid tulemused, et Ozepmici raviga kaasneb kehakaalu kasulik langus.

Veel Uhest uuringust, milles osales uUle 3000 sidameprobleemide suure riskiga diabeedipatsiendi,
selgus, et kokkuvdttes oli Ozempiciga ravitud patsientidel sidamelihase infarkti, insuldi véi surma
esinemissagedus vaiksem (6,6%) vorreldes platseebot kasutanud patsientidega (8,9%). Kolme
sindmuse eraldi analtiis naitab, et Ozempici kasutanud patsientidel esines harvem sudameinfarkti voi
insulti, kuid sidameprobleemidest tingitud surmade hulk oli kahes riihmas sarnane.

Mis riskid Ozempiciga kaasnevad?

Ozempici kdige sagedamate kdrvalnahtude (vfivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) hulka kuuluvad
seedeprobleemid, nagu kd&hulahtisus, oksendamine ja iiveldus. Need on raskusastmelt tavaliselt kerged
vdi mdddukad ja luhiajalised. Diabeetilise retinopaatia (silma tagaosas paikneva valgustundliku
membraani ehk virkkesta kahjustus) oluline halvenemine on sage (vdib esineda kuni 1 patsiendil
10st).

Ozempici kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Ozempic heaks kiideti?

On tdendatud, et Ozempic reguleerib efektiivselt vere glikoosisisaldust. Ravi Ozempiciga p6hjustab ka
kaalulangust, mida peetakse diabeedipatsientidel kasulikuks. Samuti on tdendatud, et Ozempic
vahendab diabeediga seotud raskete tlsistuste, nagu sudamelihase infarkti ja insuldi
esinemissagedust.

Ohutust peeti sama klassi teiste ravimitega vorreldes sarnaseks. Seedeelundkonnaga seotud
kdrvalnahte peeti ohjatavateks. Téheldati diabeetilise retinopaatia sivenemist, mida uuritakse edasi.

Euroopa Ravimiamet jareldas, et uuringutes tdheldatud Ozempici kasulikkus Uletab sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ozempici ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Ozempici ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave Ozempici kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Ozempici kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Ozempiciga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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