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Wegovy (semaglutiid)

Ulevaade ravimist Wegovy ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Wegovy ja milleks seda kasutatakse?

Wegovyt kasutatakse koos dieedi ja kehalise aktiivsusega, et aidata vahendada kehamassi ja hoida
seda kontrolli all. Seda kasutatakse taiskasvanutel, kellel on

e kehamassiindeks vahemalt 30 kg/m2 (rasvumus) voi

e kehamassiindeks vahemalt 27 kg/m2, kuid alla 30 kg/m2 (llekaal), kellel on kehamassiga seotud
terviseprobleeme (nt diabeet, korge vererdhk, vere ebanormaalne rasvasisaldus,
hingamisprobleemid une ajal (obstruktiivnhe uneapnoe) voi anamneesis sidameinfarkt, insult voi
veresoonte probleemid).

Wegovyt kasutatakse ka vahemalt 12-aastastel noorukitel, kelle kehamassiindeks on vahemalt 95
protsentiili samaealiste ja samast soost noorukite omast (rasvumine) ning kelle kehamass on lle
60 kg.

Kehamassiindeks (BMI) védljendab kehamassi ja pikkuse suhet. Kehamassiindeks 95-protsentiili
tdhendab, et see on suurem kui 95%-I samaealistel ja samast soost inimestel.

Wegovy sisaldab toimeainena semaglutiidi.
Kuidas Wegovyt kasutatakse?

Wegovyt turustatakse siistelahusena pen-sistlites. Seda sistitakse ks kord nadalas kdhu, reie voi
Olavarre naha alla.

Soolestikusimptomite riski vahendamiseks suurendatakse nadalast annust jark-jargult 16 nadala
jooksul.

Patsiendid voivad manustada ravimit endale ise.

Wegovy on retseptiravim. Lisateavet Wegovy kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige
tervishoiutdotajalt.
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Kuidas Wegovy toimib?

Wegovy toimeaine semaglutiid on GLP-1 retseptori agonist. See toimib samamoodi kui GLP-1
(organismi looduslik hormoon) ja ndib muu hulgas reguleerivat isu, suurendades taiskdhutunnet ja
vahendades samas toidu tarbimist, naljatunnet ja tarbimissoovi.

Mis on uuringute pohjal Wegovy kasulikkus?

Uuringud on tdendanud, et Wegovy on efektiivhe kehamassi véhendamisel, kusjuures oluline osa selle
kasutajatest saavutab kehamassi vahemalt 5% vdhenemise.

Kolmes uuringus osalesid inimesed, kes olid varem proovinud kehamassi vdahendada, kuid edutult, ja
kelle kehamassiindeks oli =30 kg/m?2 v&i =27 kg/m? koos terviseprobleemiga, mis oli seotud
kehamassiga.

Esimeses uuringus (1961 osalejat) vahenes Wegovyga ravitud patsientide kehamass 68 nadala jarel
keskmiselt 15% ja platseebot (naiv ravim) saanud patsientidel 2%. Lisaks oli patsiente, kelle
kehamass vahenes vahemalt 5%, Wegovy rihmas 67% ja platseeboriihmas 30%.

Teises uuringus, milles osales 611 inimest, vahenes Wegovyga ravitud patsientidel 68 nadala jarel
kehamass keskmiselt 16% ja platseebot saanud patsientidel 6%. Patsiente, kellel vahenes kehamass
vahemalt 5%, oli Wegovy rithmas ligikaudu 85% ja platseeboriihmas 48%. Kdiki uuringus osalejaid
noustati ka kehamassi vahendamisel.

Kolmandas uuringus, milles osales 902 inimest, vaadeldi Wegovy toime sailimist esimese 20 nadala
jooksul. Kdik uuringus osalejad kasutasid Wegovyt 20 nadalat, parast mida laks osa kasutajaid
Wegovylt Ule platseebole. Parast veel 48 nadalat oli Wegovy uuringuriihmas patsientide kehamass
vahenenud veel 8% ja platseeboriihmas suurenenud 7%, mis naitab, et patsiendid peavad jatkama
Wegovy votmist, et kehamass ei suureneks uuesti.

Neljandas uuringus osales 1210 taiskasvanut, kellel oli 2. tilpi diabeet ja kehamassiindeks =27 kg/m?
ning kes olid varem proovinud kehamassi vdhendada, kuid edutult. 68 nadala jarel oli Wegovyga
ravitud patsientide kehamass vahenenud keskmiselt 10% ja platseeboriihmas 3%. Lisaks oli patsiente,
kelle kehamass vahenes vahemalt 5%, Wegovy riihmas 67% ja platseeboriihmas 30%.

Teises uuringus osales 200 noorukit vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta, kelle kehamassiindeks oli
vahemalt 95-protsentiili (rasvumus), ja 1 nooruk, kelle kehamassiindeks oli vahemalt 85-protsentiili
(Ulekaal). Uuringus osalejatel oli vdhemalt ks kehamassiga seotud terviseprobleem. Uuringus leiti, et
pdrast 68-nddalast ravi vahenes kehamassiindeks Wegovyga ravitud patsientidel keskmiselt 16% ja
platseeboriihmas suurenes keskmiselt alla 1%. Patsiente, kelle kehamass vdhenes vahemalt 5%, oli
Wegovy uuringurihmas ligikaudu 73% ja platseeborihmas ligikaudu 18%.

Mis on Wegovy riskid?

Wegovy koige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu,
iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus ja kdhuvalu.

Wegovy kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Wegovy ELis heaks kiideti?

Rasvumus vOib pdhjustada raskeid terviseprobleeme ja paljudel rasvumusega inimestel on raske
kehamassi védhendada. Wegovy on efektiivnhe kehakaalu véhendamisel rasvumusega vdi tlekaalulistel
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tdiskasvanutel, kellel on kehamassiga seotud terviseprobleem. Wegovy on efektiivhe ka rasvumusega
noorukitel, kuid Ulekaaluliste noorukite kohta ei olnud piisavalt andmeid.

Ravimi kdrvalndhte peetakse hallatavaks. Tarbetu pikaajalise ravi ennetamiseks tuleb ravi siiski
|6petada, kui noorukid ei saavuta 12 nadala jooksul maksimaalse voi maksimaalse talutava annusega
vahemalt 5% kaalulangust.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Wegovy kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Wegovy ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Wegovy ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

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

Muu teave Wegovy kohta

Wegovy on saanud mulugiloa, mis kehtib kogu ELis, 6. jaanuaril 2022.

Lisateave Wegovy kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2023.
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