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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ozempic
semaglutid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ozempic. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ozempic.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Ozempic, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Ozempic a na &o sa pouziva?
Ozempic je liek proti cukrovke, ktory sa pouZiva spolu s diétou a pohybovou aktivitou na liecbu
dospelych, ktorych cukrovka 2. typu nie je uspokojivo kontrolovana.

Liek Ozempic mozno pouzivat v monoterapii u pacientov, ktori nemdézu uzivat metformin (iny liek proti
cukrovke). Mbze sa pouzivat aj ako pridavny liek k inym liekom proti cukrovke.

Liek Ozempic obsahuje Ucinna latku semaglutid.

Ako sa liek Ozempic pouziva?

Liek Ozempic je k dispozicii vo forme injek¢ného roztoku v naplnenych perach a jeho vydaj je viazany
na lekarsky predpis. Podava sa formou injekcie pod kozu na bruchu, stehne alebo nadlakti.

ZaciatoCna davka lieku Ozempic je 0,25 mg jedenkrat tyzdenne. Po Styroch tyZzdfioch sa ma tato davka
zvysit na 0,5 mg. V pripade potreby mozno davku dalej zvySovat az na maximalne 1 mg jedenkrat
tyzdenne. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

30 Churchill Place ® Canarv Wharf ® London E14 5EU @ United Kinadom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n

Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akym sposobom liek Ozempic Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Ozempic, semaglutid, je agonista receptora GLP-1. Pésobi rovnakym spdsobom ako
GLP-1 (hormén, ktory sa vytvara v Crevach) tak, Ze zvysuje mnozstvo inzulinu uvolneného
pankreasom ako odpoved na jedlo. To pomaha kontrolovat hladinu glukdzy v krvi.

Aké prinosy lieku Ozempic boli preukazané v stadiach?

V §tadiach sa preukazalo, ze liek Ozempic je ucinny pri znizovani hladiny glukézy v krvi a pri znizeni
rizika zdravotnych komplikacii u pacientov s cukrovkou 2. typu.

V piatich Studiach zahfnajucich vyse 4 000 pacientov sa preukazalo, Ze liek Ozempic znizuje hladinu
HbAlc (meradlo hladiny glukézy v krvi) o 1,2 az 1,8 percentualneho bodu v priebehu 10 az 13
mesiacov. Liek Ozempic bol v tychto Stadidch Gcinnejsi nez iné druhy liecby, ako je sitagliptin, exenatid
a inzulin glargin (pri ktorych doslo k znizeniu o 0,55, 0,92, a 0,83 percentualneho bodu) a placebo
(znizenie maximalne o 0,09 percentudlneho bodu). Z vysledkov tiez vyplynulo, ze liecba liekom
Ozempic suvisi s prospeSnym znizenim telesnej hmotnosti.

V dalsej studii zahfnajucej vysSe 3 000 pacientov s cukrovkou s vysokym rizikom srdcovych problémov
sa preukazalo, ze srdcovy infarkt, mftvica alebo Umrtie sa vyskytovali celkovo menej ¢asto u pacientov
lieCenych liekom Ozempic (6,6 %) ako pri pouziti placeba (8,9 %). Pokial ide o tieto tri udalosti
samostatne, srdcovy infarkt alebo mrtvica sa vyskytli u mensieho poctu pacientov uzivajucich liek
Ozempic, ale miery mrtia v désledku problémov so srdcom boli podobné v obidvoch skupinach.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ozempic?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Ozempic (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) zahffiaju
problémy s traviacim systémom, ako je hnacka, vracanie a nauzea (pocit nevolnosti). Tieto UcCinky su
mierne alebo stredne zavazné a trvaju kratko. Casté (mdze postihnlt az 1 osobu z 10) je zavazné
zhorsenie diabetickej retinopatie (poskodenie sietnice, svetlocitlivej membrany v zadnej Casti oka).

Zoznam vsetkych vedlajsich tuc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ozempic a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ozempic povoleny?

Preukdzalo sa, ze liek Ozempic je ucinny pri kontrole hladiny glukdzy v krvi. Liecba liekom Ozempic
vedie tiez k Ubytku hmotnosti, Co sa u pacientov s cukrovkou povazuje za prospesné. Takisto sa
preukazalo, ze liek Ozempic je Ucinny pri znizeni vyskytu zavaznych zdravotnych komplikacii
suvisiacich s cukrovkou, ako je srdcovy infarkt a mftvica.

Pokial ide o bezpeénost, povazuje sa za podobn( ako v pripade inych liekov z rovnakej triedy. Vedlajsie
ucinky postihujlce traviaci systém sa povazuju za zvladnutelné. Takisto sa pozorovalo zhorSenie
diabetickej retinopatie, ktoré sa bude dalej skimat.

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze prinosy lieku Ozempic pozorované v Studiach su
vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ozempic?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Ozempic boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Ozempic

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ozempic sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Ozempic, preditajte si pisomnul informéciu pre pouzivatela (siéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004174/human_med_002211.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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