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Wegovy (semaglutid)

Pregled informacija o lijeku Wegovy i zasto je odobren u EU-u

Sto je Wegovy i za $to se koristi?

Wegovy se koristi u kombinaciji s dijetom i fizickom aktivnoséu kako bi se ljudima pomoglo da smanje
tjelesnu tezinu i drze je pod kontrolom. Koristi se u odraslih osoba koje imaju:

¢ indeks tjelesne mase (ITM) od 30 kg/m?2 ili veci (pretilost) ili

e ITM od najmanje 27 kg/mz2, ali manje od 30 kg/m2 (prekomjernu tjelesnu tezinu) i zdravstvene
probleme povezane s prekomjernom tezinom (kao Sto su Secerna bolest, visoki krvni tlak,
abnormalne razine masnoca u krvi, problemi s disanjem u snu koji se nazivaju ,opstruktivna
apneja u snu” odnosno srcani udar, mozdani udar ili problemi s krvnim zilama u povijesti bolesti).

Koristi se i u adolescenata u dobi od 12 godina i starijih Ciji je ITM jednak ili veéi od 95. percentila za
njihovu dob i spol (pretilost) i tjelesne tezine vece od 60 kg.

ITM (indeks tjelesne mase) odreduje se kao omjer tjelesne tezine i visine osobe. ITM pri 95.: percentilu
znaci da je ITM vedi od onog u 95 % osoba iste dobi i spola.

Wegovy sadrzi djelatnu tvar semaglutid.

Kako se Wegovy primjenjuje?

Lijek Wegovy dostupan je u napunjenim brizgalicama koje sadrze otopinu za injekciju. Ubrizgava se
jedanput tjedno pod kozu trbuha, bedra ili nadlaktice.

Kako bi se smanjio rizik od pojava simptoma koji zahvacaju crijeva, tjedna doza postupno se povecava
tijekom 16 tjedana.

Bolesnici si mogu sami davati lijek.

Lijek se izdaje samo na recept. Za viSe informacija o primjeni lijeka Wegovy procitajte uputu o lijeku
odnosno obratite se svojem pruzatelju zdravstvenih usluga.
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Kako djeluje Wegovy?

Djelatna tvar lijeka Wegovy, semaglutid, agonist je receptora hormona GLP-1. Djeluje na isti nacin kao
GLP-1 (prirodni tjelesni hormon) i ¢ini se da, medu ostalim, regulira apetit povecavajudi osjecaj sitosti
osobe, pri ¢emu se smanjuje unos hrane, glad i Zudnja za hranom.

Koje su koristi od lijeka Wegovy utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanja su pokazala da Wegovy pomaze ljudima da smanje tjelesnu teZinu, pri ¢emu znacajan udio
ispitanika postiZze smanjenje tjelesne tezine od barem 5 %.

U trima ispitivanjima sudjelovale su odrasle osobe koje su u proslosti bezuspjesno pokusavale smanijiti
tjelesnu tezinu i imale ITM od =30 kg/m?2ili ITM od =27 kg/m?, kao i neki od zdravstvenih problema
povezanih s prekomjernom tezinom.

U prvom ispitivanju u kojem je sudjelovala 1961 osoba, one osobe koje su primale lijek Wegovy u
prosjeku su uspjele izgubiti 15 % svoje tjelesne tezine u 68 tjedana, u usporedbi s gubitkom od 2 % u
osoba koje su primale placebo (prividno lijeCenje). Osim toga, 84 % osoba u skupini koja je primala
lijek Wegovy uspjelo je izgubiti barem 5 % svoje tjelesne tezine, u usporedbi s 31 % osoba u skupini
koja je primala placebo.

U drugom ispitivanju koje je ukljucivalo 611 osoba, one koje su primale lijek Wegovy u prosjeku su
izgubile 16 % svoje tjelesne tezine u roku od 68 tjedana, u usporedbi s gubitkom od 6 % u osoba koje
su primale placebo. Otprilike 85 % osoba u skupini koja je primala lijek Wegovy izgubilo je najmanje
5 % svoje tjelesne tezine, u usporedbi s 48 % osoba u skupini koja je primala placebo. Svi sudionici
tog ispitivanja primali su i savjete koji su im pomogli da izgube tjelesnu tezinu.

Treéim ispitivanjem, u kojem su sudjelovale 902 osobe, istrazivalo se kako su se udinci lijeka Wegovy
zadrzali nakon prvih 20 tjedana. U tom ispitivanju svi su sudionici primali lijek Wegovy tijekom

20 tjedana, nakon Cega su ga neki od njih prestali uzimati i umjesto njega primali placebo. Nakon
dodatnih 48 tjedana, oni koji su nastavili uzimati Wegovy izgubili su dodatnih 8 % svoje tjelesne
tezine, dok su oni koji su primali placebo povratili 7 % tjelesne tezine, sto upudéuje na to da ljudi
trebaju nastaviti uzimati lijek Wegovy kako ne bi povratili tezinu.

Cetvrto je ispitivanje obuhvatilo 1210 odraslih osoba sa $e¢ernom bolesti tipa 2 ¢iji je ITM bio

> 27 kg/m? i koje su u proslosti bezuspjesSno pokusavale smanjiti tjelesnu tezinu. Nakon 68 tjedana
osobe koje su primale lijek Wegovy u prosjeku su uspjele izgubiti 10 % svoje tjelesne tezine, u
usporedbi s gubitkom od 3 % u osoba koje su primale placebo. Osim toga, 67 % osoba u skupini koja
je primala lijek Wegovy uspjelo je izgubiti barem 5 % svoje tjelesne tezine, u usporedbi s 30 % osoba
u skupini koja je primala placebo.

Drugo ispitivanje ukljucivalo je 200 adolescenata u dobi od 12 do manje od 18 godina s ITM-om koji je
jednak ili ve¢i od 95.' percentila (pretilost) i jednog adolescenta s ITM-om koji je jednak ili veci od 85.
percentila (prekomjerna tjelesna tezina) i najmanje jednim zdravstvenim problemom povezanim s
prekomjernom tezinom. U ispitivanju je utvrdeno da se nakon 68 tjedana ITM smanjio u prosjeku za
16 % u osoba koje su primale lijek Wegovy, u usporedbi s prosje¢nim povecanjem manjim od 1 % u
osoba koje su primale placebo. Oko 73 % osoba koje su primile lijek Wegovy izgubilo je barem 5 %
svoje tjelesne teZine, u usporedbi s oko 18 % osoba koje su primale placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Wegovy?

Najcesce nuspojave lijeka Wegovy (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu glavobolja,
mucnina, povracanje, proljev, zatvor i bol u trbuhu (abdomenu).

Wegovy (semaglutid)
EMA/162766/2023 Stranica 2/3



Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s primjenom lijeka Wegovy potraZite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Wegovy odobren u EU-u?

Pretilost moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih problema, a mnoge osobe s pretiloS¢u imaju poteskoca
pri gubitku tjelesne tezine. Lijek Wegovy ucinkovit je u smanjivanju tjelesne tezine u odraslih osoba s
pretiloS¢u ili s prekomjernom tjelesnom tezinom koje imaju neki zdravstveni problem povezan s
prekomjernom tezinom. UCinkovit je i u adolescenata s pretiloscu, ali nije bilo dovoljno podataka o
adolescentima s prekomjernom tjelesnom tezinom.

Smatra se da je nuspojave lijeka moguce kontrolirati. Medutim, kako bi se sprijeCilo nepotrebno
dugotrajno lijeCenje, lijeCenje treba prekinuti ako adolescenti ne postignu gubitak tjelesne tezine od
barem 5 % nakon 12 tjedana primjene maksimalne doze ili maksimalne podnosljive doze.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Wegovy nadmasuju s njim

povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Wegovy?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Wegovy nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Wegovy kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave

lijeka Wegovy pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Wegovy

Za lijek Wegovy izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
6. sijeCnja 2022.

ViSe informacija o lijeku Wegovy dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 4. 2023.
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