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Wegovy (semaglutidi)

Yleistiedot Wegovysta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Wegovy on ja mihin sita kaytetaan?

Wegovya kaytetaan painonpudotuksen ja painonhallinnan apuna ruokavalion ja liikunnan rinnalla. Se
on tarkoitettu aikuisille, joiden

e painoindeksi on vahintaan 30 kg/m2 (lihavuus) tai

e painoindeksi on vahintaan 27 kg/m2 mutta alle 30 kg/m2 (ylipaino) ja joilla on painoon liittyvia
terveysongelmia (kuten diabetes, korkea verenpaine, veren poikkeavat rasva-arvot, obstruktiivinen
uniapnea eli unenaikaisia hengitysongelmia tai aiempi sydaninfarkti, aivohalvaus tai aiempia
verisuoniin liittyvia ongelmia).

Sita kaytetaan myds yli 12-vuotiailla nuorilla, joiden painoindeksi on ika ja sukupuoli huomioon
otettuna 95. persentiilissa tai sen ylapuolella (lihavuus) ja jotka painavat yli 60 kg.

Painoindeksi (BMI) on painon ja pituuden suhteen mittariarvo. Painoindeksin asettuminen 95.
persentiiliin tarkoittaa, etta se on suurempi kuin 95 prosentilla samanikaisista ja samaa sukupuolta
olevista ihmisista.

Wegovyn vaikuttava aine on semaglutidi.
Miten Wegovya kdytetdan?

Wegovya on saatavana esitdytettyina kynind, jotka sisaltavat injektioliuosta. Valmiste pistetdan kerran
viikossa ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen.

Suolisto-oireiden riskin vahentamiseksi viikoittaista annosta nostetaan vahitellen 16 viikon ajan.
Potilas voi injektoida Iaékkeen itse.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksestd. Lisatietoa Wegovyn kaytdsta saa
pakkausselosteesta tai laakarilta.

Miten Wegovy vaikuttaa?

Wegovyn vaikuttava aine semaglutidi on GLP-1-reseptoriagonisti. Se toimii samalla tavalla kuin
elimistén luonnollinen GLP-1-hormoni ja nayttéa muun muassa saatelevan ruokahalua lisaamalla
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kylldisyyden tunnetta seka vahentamalla ndldntunnetta ja mielihaluja ruokaa kohtaan ja siten
ravinnonsaantia.

Mita hyotya Wegovysta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta Wegovy auttaa tehokkaasti alentamaan painoa ja ettd merkittava
osa osallistujista pystyi véhentamaan painoaan vahintaan 5 prosenttia.

Kolmessa tutkimuksessa oli mukana aikuisia, jotka olivat aiemmin epdonnistuneet painon
pudottamisessa ja joiden painoindeksi oli =30 kg/m? tai joiden paino-indeksi oli =27 kg/m?2, minka
lisdksi heilld oli painoon liittyva terveysongelma.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 1 961 henkil6a, Wegovya saaneiden henkildiden paino
laski 68 viikon hoidon aikana keskimaarin 15 prosenttia, kun lumeladkettd saaneiden paino laski

2 prosenttia. Liséksi 84 prosenttia Wegovy-ryhman henkilbista onnistui pudottamaan painoa vahintaan
5 prosenttia, kun lumeryhmaan osallistujista saman verran paino laski 31 prosentilla.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 611 henkilda, Wegovya saaneiden henkildiden paino laski
68 viikon hoidon aikana keskimaarin 16 prosenttia, kun lumeldaketta saaneiden paino laski

6 prosenttia. Wegovy-ryhman henkil6ista noin 85 prosentilla paino laski vahintaan 5 prosenttia, kun
lumeryhmaan osallistujista taman verran paino laski 48 prosentilla. Kaikki tahan tutkimukseen
osallistuneet saivat myds neuvontaa, jonka tarkoituksena oli auttaa heita pudottamaan painoaan.

Kolmanteen tutkimukseen osallistui 902 henkiléa, ja siina tutkittiin, miten Wegovyn vaikutus sailyi
lumeladkkeeseen verrattuna, kun hoitoa jatkettiin ensimmaisen 20 hoitoviikon jalkeen. Tassa
tutkimuksessa kaikki tutkimukseen osallistuneet saivat Wegovya 20 viikon ajan. Taman jalkeen osalle
osallistujista annettiin lumeldaketta Wegovyn sijaan. Wegovy-hoitoa seuraavat 48 viikkoa jatkaneiden
henkildiden paino laski edelleen 8 prosenttia, kun lumeldakettd saaneiden paino nousi 7 prosenttia.
Tama osoittaa, etta Wegovyn kayttéa on jatkettava, jotta paino ei nouse uudelleen.

Neljanteen tutkimukseen osallistui 1 210 tyypin 2 diabetesta sairastavaa aikuista, joiden painoindeksi
oli 227 kg/m? ja jotka olivat aiemmin tuloksetta yrittdneet pudottaa painoa. Wegovya saaneiden
henkildiden paino laski 68 hoitoviikon aikana keskimaarin 10 prosenttia, kun lumelaaketta saaneiden
henkildiden paino laski 3 prosenttia. Lisaksi 67 prosenttia Wegovy-ryhman henkildistd onnistui
pudottamaan painoa vahintdan 5 prosenttia, kun lumeryhmaan osallistujista saman verran paino laski
30 prosentilla.

Toiseen tutkimukseen osallistui 200 ialtdan 12-18-vuotiasta nuorta, joiden painoindeksi oli vahintaan
95. persentiilin tasolla (lihavuus) ja yksi, jonka painoindeksi oli vahintaan 85. persentiilin tasolla
(ylipaino) ja joilla oli vahintaan yksi painoon liittyva terveysongelma. Tutkimuksessa havaittiin, etta 68
viikon hoidon jdlkeen painoindeksi oli laskenut Wegovya saaneilla potilailla keskima&arin 16 prosenttia
ja lumeldaketta saaneilla potilailla keskimaarin alle 1 prosenttia. Wegovya saaneista noin 73 prosenttia
pudotti painoaan vahintaan 5 prosenttia, kun lumelaaketta saaneiden vastaava osuus oli noin

18 prosenttia.

Mita riskeja Wegovyyn liittyy?

Wegovyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkildlle
kymmenesta) ovat paansarky, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus ja vatsakipu.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Wegovyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Wegovy on hyvaksytty EU:ssa?

Lihavuus voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia, ja monella ylipainoisella henkil6lld on vaikeuksia
pudottaa painoa. Wegovy on tehokas painon alentamisessa aikuisilla, jotka ovat lihavia tai ylipainoisia
ja joilla on painoon liittyva terveysongelma. Se on tehokas my@s lihavilla nuorilla, mutta ylipainoisista
nuorista ei ole riittavasti tietoa.

Laakkeen haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa. Tarpeettoman pitkdaikaisen hoidon
valttamiseksi hoito on kuitenkin lopetettava, jos nuorilla ei esiinny 12 viikon kuluessa vahintaan
5 prosentin painonlaskua, kun valmistetta kaytetdan suurimmalla sallitulla annostuksella tai
suurimmalla siedetylld annostuksella.

Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Wegovyn hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Wegovyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Wegovyn kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Wegovyn kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Wegovy-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Wegovysta

Wegovy sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 6. tammikuuta 2022.

Lisatietoja Wegovysta on viraston verkkosivustolla
osoitteessaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2023.
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