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Wegovy (semaglutid)

Prehlad o lieku Wegovy a preco bol povoleny v EU?

Co je liek Wegovy a na ¢o sa pouziva?

Liek Wegovy sa pouZiva spolu s diétou a telesnym cvi¢enim na pomoc pri zniZzovani telesnej hmotnosti
0s0b a udrziavani ich hmotnosti pod kontrolou. Liek sa pouziva u dospelych s:

e BMI 30 kg/m2 alebo vyssim (obezita) alebo

e BMI najmenej 27 kg/m?2, ale nizsim ako 30 kg/m2 (nadvaha), ktori maju zdravotné problémy
suvisiace s hmotnostou (ako je cukrovka, vysoky krvny tlak, abnormalne hladiny tuku v krvi,
problémy s dychanim pocas spanku nazyvané obstrukéné spankové apnoe alebo prekonali srdcovy
infarkt, mrtvicu alebo maju problémy s krvnymi cievami).

Pouziva sa aj u dospievajucich vo veku od 12 rokov, ktorych BMI je na Urovni 95. percentilu alebo
vyssie vzhladom na ich vek a pohlavie (obezita) a ktori vazia viac ako 60 kg.

BMI (index telesnej hmotnosti) je miera telesnej hmotnosti vo vztahu k telesnej vyske. BMI na Grovni
95. percentilu znamena, ze je vyssi ako u 95 % o0s6b rovnakého veku a pohlavia.

Liek Wegovy obsahuje liecivo semaglutid.

Ako sa liek Wegovy pouziva?

Liek Wegovy je dostupny vo forme naplneného pera s injekénym roztokom. Podava sa injekéne
jedenkrat tyzdenne pod kozu do brucha, stehna alebo nadlaktia.

Na znizenie rizika priznakov postihujlcich ¢reva sa tyZzdenna davka postupne zvySuje pocas 16
tyzdriov.
Pacienti si liek m6zu podavat sami.

Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Wegovy si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.
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Akym sposobom liek Wegovy uGcinkuje?

Liecivo lieku Wegovy, semaglutid, je tzv. agonista receptora GLP-1. P6sobi rovhako ako GLP-1
(prirodzeny hormon v tele) a zdd sa, Ze okrem iného reguluje chut do jedla tym, Zze zvy$uje pocit
sytosti osoby a zaroven znizuje jej prijem potravy, pocit hladu a tuzbu po jedle.

Aké prinosy lieku Wegovy boli preukazané v studiach?

V Studiach sa preukazalo, Ze liek Wegovy je ucinny pri zniZovani telesnej hmotnosti oséb, pricom
vyznamny podiel z nich dosahuje aspon 5 % znizenie hmotnosti.

Na troch $tididch sa zucastnili dospelé osoby, ktoré sa v minulosti pokusali schudn(t, ale bezlspesne,
a mali BMI = 30 kg/m?2 alebo BMI = 27 kg/m? plus zdravotny problém suvisiaci s hmotnostou.

V prvej Studii, na ktorej sa zucastnilo 1 961 os6b, sa osobam lie¢enym liekom Wegovy podarilo po 68
tyzdrioch schudn(t v priemere 0 15 % v porovnani s 2 % Ubytkom hmotnosti u 0s8b, ktoré dostavali
placebo (zdanlivy liek). Okrem toho 84 % os6b v skupine lieCenej liekom Wegovy schudlo aspori 0 5 %
v porovnani s 31 % 0s0b v skupine dostavajucej placebo.

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 611 0s0b, sa u pacientov lieCenych liekom Wegovy po 68
tyzdnoch zaznamenalo priemerné znizenie hmotnosti 0 16 % v porovnani s Ubytkom hmotnosti 0 6 %
u 0sbb, ktoré dostavali placebo. Priblizne 85 % o0s0b v skupine liecenej liekom Wegovy schudlo 0 5 % v
porovnani so 48 % o0s0b v skupine dostavajlcej placebo. VSetkym Ucastnikom tejto Studie bolo
poskytnuté aj poradenstvo na pomoc pri chudnuti.

V tretej Stadii, na ktorej sa zGcastnilo 902 os6b, sa skimalo, ako sa Ucinky lieku Wegovy udrzali poCas
prvych 20 tyzdnov liecby. V tejto Studii sa vSetkym Ucastnikom podaval liek Wegovy pocas 20 tyzdnov,
pri¢om niektori z nich prestali liek Wegovy pouzivat a namiesto toho dostavali placebo. Po
nasledujlcich 48 tyZdrioch sa osobam, ktorym sa stdle podaval liek Wegovy, podarilo schudnut o
dalSich 8 %, zatial' Co osoby, ktoré dostavali placebo, pribrali o 7 %. Sveddi to o tom, Ze na udrzanie
telesnej hmotnosti je potrebné pokracovat v uzivani lieku Wegovy.

Na Stvrtej studii sa zucastnilo 1 210 dospelych s cukrovkou 2. typu a s BMI = 27 kg/m?, ktorym sa
takisto v minulosti nepodarilo schudnut. Pacientom lie¢enym liekom Wegovy sa po 68 tyZzdrioch
podarilo schudn(t priemerne o 10 % v porovnani s 3 % Ubytkom hmotnosti u 0s6b dostavajlcich
placebo. Okrem toho 67 % 0s0b v skupine lieCenej liekom Wegovy schudlo aspon o 5 % v porovnani s
30 % o0s0b v skupine dostavajucej placebo.

Na dalSej studii sa zUcastnilo 200 dospievajucich vo veku od 12 rokov a menej ako 18 rokov s BMI na
Urovni 95. percentilu alebo vyssej (obezita) a 1 osoba s BMI na Urovni 85. percentilu alebo vyssej
(nadvédha) a aspofi s jednym zdravotnym problémom slvisiacim s hmotnostou. V $tadii sa zistilo, Ze po
68 tyzdrioch sa BMI znizil v priemere 0 16 % u pacientov lieCenych liekom Wegovy a zvysSil o menej
ako 1 % u pacientov, ktori dostavali placebo. Priblizne 73 % o0s06b, ktoré dostavali liek Wegovy, schudlo
aspon 0 5 % v porovnani s priblizne 18 % os6b, ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Wegovy?

NajéastejSie vedlajdie G¢inky lieku Wegovy (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, hnacka, zapcha a bolest brucha.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Wegovy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Wegovy povoleny v EU?

Obezita mdze viest k zavaznym zdravotnym problémom a mnohi ludia s obezitou sa stretavaju

s tazkostami pri znizovani telesnej hmotnosti. Liek Wegovy je G&inny pri znizovani hmotnosti u
dospelych s obezitou alebo u tych, ktori majd nadvahu plus zdravotny problém slvisiaci s hmotnostou.
Liek je ucinny aj u dospievajucich s obezitou, ale k dispozicii nie je dostatok Udajov o dospievajucich s
nadvéhou.

Vedlajsie ucinky lieku sa povazuju za zvladnutelné. Lie¢ba dospievajucich sa véak ma zastavit, ak
neschudnd najmenej o 5 % do 12 tyzdnov pri pouziti maximalnej davky alebo maximalnej tolerovanej
davky, aby sa zabranilo nepotrebnej dlhodobej liecbe.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Wegovy su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Wegovy?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Wegovy 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 Wegovy sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Wegovy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Wegovy

Lieku Wegovy bolo 6. janudra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Wegovy sa nachadzaji na webovej stranke
agentlryema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2023
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