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Ablymico (liraglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Ablymico i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Ablymico i w jakim celu sie go stosuje

Ablymico jest lekiem stosowanym wraz z dietg i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli
masy ciata u:

e 0s0b dorostych z otytoscig (BMI 30 lub wyzszy);

e 0sbb dorostych z nadwagg (BMI od 27 do 30) i powikfaniami zwigzanymi z masg ciata, takimi jak
cukrzyca, podwyzszone stezenie ttuszczéw we krwi, wysokie cisnienie krwi lub obturacyjny bezdech
senny (czeste przerwy w oddychaniu podczas snu);

e miodziezy w wieku od 12 lat z otytoscig (BMI 30 lub wyzszy wedtug norm dla oséb dorostych z
uwzglednieniem miedzynarodowych punktéw odciecia zaleznych od wieku i ptci) o masie ciata
powyzej 60 kg;

e dzieci w wieku od 6 do ponizej 12 lat z otytoscig (BMI rowny lub wyzszy niz 95. percentyl) o masie
ciata co najmniej 45 kg.

BMI (wskaznik masy ciata) to miara masy ciata danej osoby w stosunku do jej wzrostu. Wskaznik BMI
na poziomie 95. percentyla oznacza, ze jest on wyzszy niz u 95% oséb w tym samym wieku i tej samej
ptci.

Substancja czynng zawartg w leku Ablymico jest liraglutyd. Lek Ablymico jest lekiem hybrydowym.
Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajacego te samg substancje czynna. Lekiem
referencyjnym dla leku Ablymico jest lek Saxenda.

Lek Ablymico rézni sie od leku Saxenda pod wzgledem sposobu wytwarzania substancji czynnej. W
przypadku leku Saxenda substancja czynna jest wytwarzana z zywych komoérek, podczas gdy w
przypadku leku Ablymico jest wytwarzana z zastosowaniem proceséw chemicznych.

Jak stosowac lek Ablymico

Lek wydawany na recepte. U dzieci w wieku od 6 do ponizej 12 lat leczenie lekiem Ablymico powinien
rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu dzieci z otyloscia.
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Lek Ablymico podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym raz na dobe za pomocg wstrzykiwacza
pétautomatycznego napetnionego, w udo, ramie lub brzuch. Dawke zwieksza sie powoli przez 4
tygodnie. Stosowanie leku Ablymico nalezy przerwad, jezeli po 12 tygodniach leczenia przy
maksymalnej dawce lub maksymalnej tolerowanej dawce pacjent nie utracit co najmniej 4% (w
przypadku miodziezy i dzieci w wieku od 6 lat) lub 5% (w przypadku oséb dorostych) poczatkowej
masy ciata. Raz w roku lekarz powinien zweryfikowac¢ koniecznos$¢ dalszego leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ablymico znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ablymico

Substancja czynna leku Ablymico, liraglutyd, jest agonistg receptora glukagonopodobnego peptydu-1
(GLP-1). Dziata w taki sam sposéb jak GLP-1 - naturalny hormon, ktory reguluje apetyt. Przytgczajac
sie do receptorow (celow) GLP-1 w komodrkach mdzgu, liraglutyd wywotuje m.in. uczucie sytosci oraz
zmniejsza uczucie gtodu i napady gtodu. Pomaga to ograniczy¢ ilo$¢ spozywanego jedzenia.

Korzysci ze stosowania leku Ablymico wykazane w badaniach

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Saxenda i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Ablymico.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Ablymico. Firma
przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Badania dotyczace leku Ablymico opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Dziatlania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Ablymico

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ablymico znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ablymico (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka i zaparcia.

Podstawy dopuszczenia leku Ablymico do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Ablymico
charakteryzuje sie porownywalng jakoscia i jest biorownowazny z lekiem Saxenda. Dlatego tez w opinii
Agencji - podobnie jak w przypadku leku Saxenda - korzysci ze stosowania leku Ablymico
przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ablymico

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ablymico w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Ablymico (liraglutyd)
EMADOC-1829012207-54680 Strona 2/3



Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ablymico sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ablymico sa starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Ablymico

Lek Ablymico otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia

Dalsze informacje o leku Ablymico, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.
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