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Ablymico (liraglutid)
Prehlad o lieku Ablymico v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Ablymico a na &o sa pouziva?

Liek Ablymico sa pouziva spolu s diétou a zvySenou fyzickou aktivitou na pomoc pri regulacii telesnej
hmotnosti u:

e dospelych s obezitou (BMI 30 alebo viac);

e dospelych s nadvahou (BMI 27 az 30) pri si¢asnom vyskyte komplikacii stvisiacich s hmotnostou,
ako su cukrovka, abnormalne vysoka hladina tuku v krvi, vysoky krvny tlak alebo obstrukcéné
spankové apnoe (Casté prerusenie dychania pocas spanku);

e dospievajucich vo veku od 12 rokov s obezitou (BMI 30 alebo viac u dospelych podla
medzindrodnych hrani¢nych hodn6t pre obezitu podla veku a pohlavia), ktori vazia viac ako 60 kg;

e deti vo veku od 6 do menej ako 12 rokov s obezitou (BMI na Urovni 95. percentilu alebo viac),
ktoré vazia najmenej 45 kg.

BMI (index telesnej hmotnosti) je pomer telesnej hmotnosti osoby vo vztahu k jej vySke. BMI na
urovni 95. percentilu znamenad, Ze je vyssi ako u 95 % o0s0b rovnakého veku a pohlavia.

Liek Ablymico obsahuje lieCivo liraglutid a je to hybridny liek. To znamena, Ze je podobny
referenénému lieku, ktory obsahuje rovnaké lieCivo. Referenénym liekom pre liek Ablymico je liek
Saxenda.

Liek Ablymico sa od lieku Saxenda liSi spésobom vyroby lieciva. V lieku Saxenda sa liecivo vyréba s
pouzitim zivych buniek, zatial' ¢o v lieku Ablymico sa vyrdba pomocou chemickych procesov.

Ako sa liek Ablymico pouziva?

Vydaj lieku Ablymico je viazany na lekarsky predpis. U deti vo veku od 6 do 12 rokov ma lieCbu liekom
Ablymico zacat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou detskej obezity.

Liek Ablymico sa podava vo forme podkoZnej injekcie raz denne pomocou naplneného pera do stehna,
ramena alebo brucha. Davka sa v priebehu 4 tyzdfiov pomaly zvySuje. Liecba liekom Ablymico sa ma

zastavit, ak pacienti po 12 tyzdrioch lie¢by pri maximalnej davke alebo maximalnej tolerovanej davke
neschudli aspon o0 4 % (v pripade dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov) alebo 5 % (v pripade
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dospelych) svojej pévodnej telesnej hmotnosti. Lekar ma raz ro¢ne znova posudit, & je potrebné
v lie¢be pokradovat.

Viac informacii o pouzivani lieku Ablymico si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ablymico acinkuje?

Liecivo lieku Ablymico, liraglutid, je agonista receptora pre glukagén podobny peptidu 1 (GLP-1).
Posobi rovhakym spdsobom ako GLP-1, prirodzeny hormon, ktory reguluje chut do jedla. Ked' sa
liraglutid naviaze na receptory (ciele) GLP-1 v mozgovych bunkach, vyvolava okrem iného pocit sytosti
a zmierfiuje hlad a tizbu po jedle. To pomaha osobe zniZit prijem potravy.

AKy prinos lieku Ablymico sa preukazal v stadiach?
Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Saxenda, a nemusia sa opakovat pre liek Ablymico.

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Ablymico predloZila spolo¢nost Stldie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutodnila $tudiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva a preto sa oCakava, ze
maju rovnaky ucinok.

Studie uskutocnené s liekom Ablymico st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Ablymico a obmedzenia pri jeho pouzivani?
Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ablymico a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Ablymico (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) s nauzea
(pocit nevolnosti), vracanie, hnacka a zapcha.

Preco bol liek Ablymico povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Ablymico s liekom Saxenda. Agenttra preto
usldila, Ze tak, ako v pripade lieku Saxenda, prinos lieku Ablymico je vacsi nez identifikované rizika
a e modze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Ablymico?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ablymico boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ablymico sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ablymico sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ablymico

Lieku Ablymico bolo dria udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Ablymico (liraglutid)
EMADOC-1829012207-54680 strana 2/3



Dalgie informécie o lieku Ablymico vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny

vnutrostatny organ.
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