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Saxenda (liraglutid)
A Saxenda-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Saxenda és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Saxenda diéta és fokozott fizikai aktivitdas mellett, az aldbbi személyek testsulyanak csokkenését
el6segit6 gyogyszer:

o 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 elhizott (a felnGttek legalabb 30-as BMI értékének megfelel6 nemzetkézileg elfogadott, korhoz és
nemhez kapcsoldédd egyenérték alapjan), 60 kg feletti testsulyu, 12 éves és id6sebb serdUilok;

e elhizott (a 95-6s vagy annal nagyobb percentilishez tartozé BMI), legalabb 45 kg testsulyu, 6 és
kevesebb, mint 12 év kozo6tti gyermekek.

A testtomegindex (BMI) a testsuly és a testmagassag ardanyanak mértéke. A 95. percentilishez tartozé
BMI azt jelenti, hogy nagyobb, mint az azonos életkorl és nem(i személyek 95%-a esetében.

A Saxenda hatdéanyaga a liraglutid.
Hogyan kell alkalmazni a Saxenda-t?

A Saxenda csak receptre kaphat6. A 6 és kevesebb, mint 12 év kozotti gyermekek esetében a
Saxenda-kezelést az elhizott gyermekek kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.

A Saxenda-t elGretoltott injekcids tollban, naponta egyszer, a comb, a felkar vagy a has bére ala kell
injekcidként beadni. Az adagot 4 hét alatt lassan kell névelni.

A Saxenda-kezelést le kell allitani, ha a betegek 12 hetes, a maximalis dézissal vagy a legnagyobb
toleralt dozissal végzett kezelést kovetéen nem adtak le a kiinduldsi testsulyuk legalabb 4%-at
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(serdil6k, valamint 6 éves és id6sebb gyermekek esetében), illetve 5%-at (felnOttek esetében). A
kezelGorvosnak évente egyszer felll kell vizsgdlnia a kezelés folytatasanak szlikségességét.

A Saxenda alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Saxenda?

A Saxenda hatdanyaga, a liraglutid, egy glikagonszer( peptid-1 (GLP-1) receptor izgatd. A Saxenda
hatdanyaga, a liraglutid ugyanugy fejti ki hatdsat, mint a GLP-1 (a szervezetben taldlhat6 természetes
hormon), amely az étvagyat szabalyozza. Ugy vélik, hogy az agysejtekben a GLP-1 receptoraihoz
(célpontokhoz) kotédve a liraglutid teltségérzetet kelt, ezaltal csékkenti az éhséget és a taplalék utani
sOvargast. Ez segit csokkenteni az adott személy taplalékbevitelét.

Milyen elonyei voltak a Saxenda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Saxenda 6t, tobb mint 5800 elhizott vagy tulsulyos feln6tt részvételével végzett f6 vizsgalatban
hatasosnak bizonyult a testsuly csokkentésében. A vizsgalatok legfeljebb 56 hétig tartottak, és a
Saxenda-t placeboval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 0ssze. A vizsgalatokba bevont betegek
a gyogyszert a diétara és a fizikai aktivitasra vonatkozé konzultaciét és tanacsadast magaban foglald
testsulycsokkenté program részeként kaptak.

Az 6t vizsgalat eredményeit egyltt vizsgalva a maximalis ajanlott dézisban alkalmazott Saxenda a
testsuly 7,5%-o0s csokkenését eredményezte, szemben a placebét kapott betegeknél tapasztalt 2,3%-
os csokkenéssel. A Saxenda-val kezelt betegeknél a kezelés els6 40 hete soran folyamatos
testsulycsOkkenés volt tapasztalhato, amelyet kévetden az elért testsulycsokkenés fennmaradt. A
testsulycsokkenés a n6knél jelentésebb volt, mint a férfiaknal. Amikor a fé vizsgalatok soran kapott
szamokat Ujboli elemzésnek vetették ala egy konzervativabb modszer alkalmazasaval, amely
feltételezte, hogy a vizsgalatot be nem fejez6 betegeknél (kortlbelldl 30%) nem lett volna javulas
tapasztalhatd, hasonld, de kisebb testsulycsokkenéseket figyeltek meg a Saxenda alkalmazasa mellett.

Egy masik vizsgalatban 251, 12 és kevesebb, mint 18 év kozotti, (a felnbttek értékének megfeleld
nemzetkozileg elfogadott, korhoz és nemhez kapcsolddd egyenérték alapjan) legalabb 30-as BMI-vel
rendelkez6 serdilé vett részt. A vizsgalat azt mutatta, hogy 56 hét elteltével a BMI standard deviacios
pontszam 0,23 ponttal csokkent a Saxenda-val kezelt betegeknél, mig a placebot kapott betegeknél
nem tortént valtozas. A BMI a Saxenda-t kapott betegek korilbelll 43%-anal csokkent legalabb 5%-
kal, szemben a placebdt kapott betegek korilbelll 19%-aval. A Saxenda-val kezelt betegek atlagosan
korillbelll 2 kg-ot fogytak, mig a placebdval kezeltek kortilbelll 2 kg-ot hiztak.

Egy tovabbi vizsgalatban 82, 6 és kevesebb, mint 12 év koz6tti gyermek vett részt, akik koruk és
nemik tekintetében a 95-6s vagy annal nagyobb percentilishez tartozé BMI-vel rendelkeztek. A
vizsgalat azt mutatta, hogy 56 hét elteltével a BMI a Saxenda-val kezelt gyermekeknél 5,8%-kal
csOkkent, szemben a placebot kapott gyermekeknél tapasztalt 1,6%-0s névekedéssel. A BMI a
Saxenda-t kapott gyermekek korilbelll 46%-anal csékkent legalabb 5%-kal, szemben a placebdt
kapott gyermekek korulbellil 9%-aval. A Saxenda-val kezelt gyermekek az eredeti testsulyuk
atlagosan kortlbelll 2%-at, mig a placeboval kezeltek az eredeti teststlyuk korilbelll 10%-at szedték
fel.

Milyen kockazatokkal jar a Saxenda alkalmazasa?

A Saxenda alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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A Saxenda leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hényas, a hasmenés és a székrekedés.

Miért engedélyezték a Saxenda forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Saxenda alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugynékség Ugy itélte
meg, hogy a Saxenda mérsékelt (kiilénosen férfiaknal), de klinikailag tovabbra is relevans hatast
gyakorol a feln6ttek testsulycsokkenésére. A 6 éves és idésebb gyermekeknél és serdiléknél
kimutattdk, hogy a Saxenda a betegek tobbségénél csokkenti a BMI-t, bar nem egyértelm(, hogy ez
egészségjavulast eredményez-e.

A kezelést 12 hét elteltével javasolt ledllitani, ha a testslly vagy a BMI csokkenése nem elégséges. A
biztonsagossagot illetéen a Saxenda leggyakoribb mellékhatasai a gyomorhoz és a belekhez
kapcsolodnak (példaul a hanyinger), és gyermekeknél gyakrabban fordulnak elé, mint serdil6knél és
feln6tteknél. Ezeknek a hatasoknak a korlatozasara a kezelés megkezdésekor a Saxenda adagjat
lassan, 4 héten keresztul kell emelni.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Saxenda biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Saxenda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Saxenda alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Saxenda alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Saxenda-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 23-an a Saxenda az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Saxenda-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda.

Az attekintés utolsé aktualizdlasa: 06-2025.
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