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

Czym jest lek Saxenda i w jakim celu sie go stosuje

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

e 0s0b dorostych z otytoscig (u ktorych wskaznik BMI wynosi co najmniej 30);

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

e nastolatkéow w wieku od 12 lat z otytoscig (BMI wynoszacy co najmniej 30) o masie ciata co
najmniej 60 kg.

BMI (ang. body mass index, wskaznik masy ciata) jest miarg masy ciata w stosunku do wzrostu.

Substancjg czynng zawartg w leku Saxenda jest liraglutyd.

Jak stosowac lek Saxenda

Lek Saxenda jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu.

Lek Saxenda wstrzykuje sie raz na dobe, najlepiej o statej porze. Podaje sie go w postaci wstrzykniecia
podskornego w udo, ramie lub brzuch. Dawka jest powoli zwiekszana w ciggu 4 tygodni.

Stosowanie leku Saxenda nalezy przerwad, jesli po 12 tygodniach leczenia maksymalng dawka lub
maksymalng tolerowang dawkg nie nastgpita utrata co najmniej 4% (w przypadku nastolatkéow) lub 5%
(w przypadku oséb dorostych) poczatkowej masy ciata. Raz w roku lekarz powinien ponownie ocenic
koniecznos¢ kontynuowania leczenia.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Saxenda znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Saxenda

Substancja czynna leku Saxenda, liraglutyd, jest agonistg glukagonopodobnego receptora
peptydowego 1 (GLP-1) Dokfadny sposo6b dziatania leku Saxenda sprzyjajacy utracie masy ciata nie
jest w petni znany, ale prawdopodobnie dziata on na obszary mdézgu regulujace apetyt poprzez
przytaczanie sie do receptoréw GLP-1 komdérek mézgu i przez to zwieksza uczucie sytosci oraz
zmniejsza uczucie gtodu.

Liraglutyd stosuje sie rowniez w nizszych dawkach w leczeniu cukrzycy typu 2 w dopuszczonym do
obrotu leku Victoza.

Korzysci ze stosowania leku Saxenda wykazane w badaniach

Lek Saxenda okazat sie skuteczny w redukcji masy ciata w 5 badaniach gtéwnych z udziatem ponad
5800 oséb dorostych, u ktérych stwierdzono otyto$¢ lub nadwage. Badania trwaty do 56 tygodni i
porownywano w nich lek Saxenda z placebo (leczeniem pozorowanym). Pacjentom podawano lek w
ramach programu redukcji masy ciata obejmujacego konsultacje i doradztwo w zakresie diety i
aktywnosci fizycznej.

Biorac pod uwage faczne wyniki 5 badan, lek Saxenda, podawany w maksymalnej zalecanej dawce,
doprowadzit do zmniejszenia masy ciata o0 7,5% w pordwnaniu ze zmniejszeniem masy ciata 0 2,3% u
pacjentoéw przyjmujacych placebo. U pacjentéw przyjmujacych lek Saxenda wystepowato state
zmniejszanie sie masy ciata podczas pierwszych 40 tygodni leczenia, po ktérych ich masa ciata
utrzymywata sie na stalym poziomie. Utrata masy ciata byta wieksza u kobiet niz u mezczyzn.

Po przeprowadzeniu ponownej analizy wynikéw badan gtéwnych z uzyciem bardziej konserwatywnej
metody zaktadajacej, ze u pacjentéw, ktdrzy nie ukonczyli badania (ok. 30%), nie wystapito
zmniejszenie masy ciata, odnotowano podobny, ale mniejszy spadek masy ciata u pacjentow
przyjmujacych lek Saxenda.

W innym badaniu wzieto udziat 251 nastolatkéw w wieku od 12 do 18 lat z wskaznikiem BMI
wynoszacym co najmniej 30. W badaniu stwierdzono, ze po 56 tygodniach wynik standardowego
odchylenia wskaznika BMI zmniejszyt sie o 0,23 punktu u 0séb przyjmujacych lek Saxenda w
poréwnaniu z brakiem zmian u 0s6b otrzymujacych placebo. Wskaznik BMI zmniejszy! sie o co
najmniej 5% u okoto 43% pacjentow przyjmujacych lek Saxenda, w porownaniu z okoto 19%
pacjentéw otrzymujacych placebo. U pacjentdw przyjmujacych lek Saxenda odnotowano spadek masy
ciato srednio o okoto 2 kg, natomiast u 0sdb przyjmujacych placebo nastgpit wzrost masy ciata o okoto
2 kg.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Saxenda

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Saxenda, znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Saxenda w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Saxenda przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze lek Saxenda ma niewielki
(zwtaszcza u mezczyzn), ale nadal istotny klinicznie wptyw na utrate masy ciata u oséb dorostych. U
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nastolatkdw w wieku od 12 lat wykazano, ze lek Saxenda ma wptyw na utrate masy ciata w przypadku
wiekszosci pacjentéw, chociaz nie jest jasne, czy przetozy sie to na poprawe stanu zdrowia. Zaréwno w
przypadku oséb dorostych, jak i mtodziezy zaleca sie przerwanie leczenia po 12 tygodniach, jezeli
zmniejszenie masy ciata nie jest wystarczajace. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania
najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Saxenda dotycza zotadka i jelit
(nudnosci). W celu ograniczenia tych dziatan dawke produktu Saxenda zwieksza sie powoli przez
pierwsze 4 tygodnie od rozpoczecia leczenia.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Saxenda

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Saxenda w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

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

Inne informacje dotyczace leku Saxenda

Lek Saxenda otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 marca
2015 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Saxenda znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda

Data ostatniej aktualizacji: 08.2023.
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