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Ablymico (liraglutid)
Az Ablymico-ra vonatkoz6 kozérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Ablymico és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Ablymico megfelel6 étrenddel és fokozott fizikai aktivitassal egyitt alkalmazzak a testtémeg
szabdlyozasara az aldbbi személyeknél:

¢ elhizott feln6ttek (legaldbb 30-as BMI);

e tulsulyos felnGttek (27 és 30 kozotti BMI) testsullyal kapcsolatos szovédményekkel - pl.
cukorbetegség, korosan magas vérzsirszint, magas vérnyomas vagy obstruktiv alvasi apnoé (a
Iégzés gyakori megszakadasa alvas kozben);

e elhizdsban szenvedd, 12 éves és id6sebb serdUilék (30 vagy annal nagyobb testtomegindex a
nemzetkozi korral és nemmel kapcsolatos hatarpontok szerint), akiknek a testsulya meghaladja a
60 kg-ot;

e legaldbb 45 kg testsulyu, 6 és 12 év kozotti, elhizott (a 95. percentilisnél magasabb BMI-vel
rendelkez8) gyermekek.

A testtomegindex (BMI) a testsulynak a magassaghoz viszonyitott ardnya. A 95. percentilishez tartozé
BMI azt jelenti, hogy magasabb, mint az azonos életkort és nemi személyek 95%-a esetében.

Az Ablymico egy liraglutid nev(i hatéanyagot tartalmazd hibrid gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy hasonlé
egy olyan referencia-gydgyszerhez, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. Az Ablymico
referencia-gydgyszere a Saxenda.

Az Ablymico a hatdanyag elGallitdsdnak mddjaban kiilénbozik a Saxenda-tdl. A Saxenda esetében a

hatdanyagot él6 sejtek felhasznalasaval, mig az Ablymico esetében kémiai eljarasokkal allitjak eld.

Hogyan kell alkalmazni az Ablymico-t?

Az Ablymico csak receptre kaphato. 6 és 12 év kozotti gyermekeknél az Ablymico-kezelést az
elhizasban szenved6 gyermekek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

Az Ablymico-t bér ala adott injekcidként, naponta egyszer, el6ret6ltott injekcids toll segitségével kell
alkalmazni a combba, a felkarba vagy a hasba. Az adagot 4 hét alatt lassan novelik. Az Ablymico-
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kezelést le kell allitani, ha a betegek 12 hetes, a maximalis ddzissal vagy a legnagyobb toleralt d6zissal
végzett kezelést kbvetéen nem adtak le a kiindulasi testsulyuk legaldbb 4%-at (serdilék, valamint

6 éves és idosebb gyermekek esetében), illetve 5%-at (feln6ttek esetében). Az orvosnak évente
egyszer Ujra kell értékelnie a kezelés folytatasanak sziikségességét.

Az Ablymico alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ablymico?

Az Ablymico hatdéanyaga, a liraglutid, egy gliikagon-szer( peptid-1 (GLP-1) receptor izgaté. Ugyanugy
fejti ki hatasat, mint az étvagyat szabalyozo, természetes hormon, a GLP-1. Az agysejtekben a GLP-1
receptoraihoz (célpontokhoz) kétddve a liraglutid — egyéb hatasok mellett - a telitettség érzését
okozza, valamint csokkenti az éhséget és az étel utani sévargast. Ez segit csokkenteni az adott
személy taplalékbevitelét.

Milyen elonyei voltak az Ablymico alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Saxenda-val, igy ezeket az Ablymico esetében nem sziikséges
megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Ablymico mindségére vonatkozé vizsgalatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgdlatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel vald
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Az Ablymico-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Ablymico alkalmazasa?

Az Ablymico alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Ablymico leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hanyas, a hasmenés és a székrekedés.

Miért engedélyezték az Ablymico forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az
Ablymico minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a
Saxenda-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Saxenda-hoz hasonléan a Ablymico
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély
kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ablymico biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ablymico biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.
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Az Ablymico alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ld informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ablymico alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ablymico-val kapcsolatos egyéb informacio

...-an/-én az Ablymico az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Ablymico-val kapcsolatban tovabbi informacidk, a betegtdjékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatok: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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