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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Ozempic
semaglutid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ozempic.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Ozempic ska anvandas.

Praktisk information om hur Ozempic ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Ozempic och vad anvands det for?

Ozempic ar ett lakemedel mot diabetes som anvands tillsammans med kost och motion for att
behandla vuxna med typ 2-diabetes som inte kontrolleras tillrackligt val.

Ozempic kan ges som enda behandling till patienter som inte kan ta metformin (ett annat lakemedel
mot diabetes). Det kan ocksa anvandas som tillaggsbehandling till andra diabeteslakemedel.

Ozempic innehdller den aktiva substansen semaglutid.
Hur anvands Ozempic?

Ozempic finns som injektionsvatska, l6sning i forfyllda injektionspennor och ar receptbelagt. Det
injiceras under huden i buken, laret eller dverarmen.

Startdosen av Ozempic ar 0,25 mg en gang i veckan. Efter fyra veckor ska denna dos hdjas till 0,5 mg.
Dosen kan vid behov hojas ytterligare, upp till hogst 1 mg en gang i veckan. Mer information finns i
bipacksedeln.
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Hur verkar Ozempic?

Den aktiva substansen i Ozempic, semaglutid, ar en sa kallad GLP-1-receptoragonist. Den verkar pa
samma satt som GLP-1 (ett hormon som produceras i tarmarna) genom att 6ka den méngd insulin
som bukspottkorteln frisatter som svar pa intag av mat. Detta bidrar till att halla blodsockret under
kontroll.

Vilken nytta med Ozempic har visats i studierna?

Studier har visat att Ozempic ar effektivt for att sanka blodsockernivaerna och minska risken for
halsokomplikationer hos patienter med typ 2-diabetes.

Fem studier p& 6ver 4 000 patienter visade att Ozempic sankte nivaerna av HbAlc (ett matt pa
blodsocker) med mellan 1,2 och 1,8 procentenheter under 10—13 manader. Ozempic var gynnsamt i
dessa studier jamfort med andra behandlingar, sitagliptin, exenatid och insulin glargin (som ledde till
sankningar pa 0,55, 0,92, respektive 0,83 procentenheter) samt placebo (sankningar pa upp till 0,09
procentenheter). Dessutom visade resultaten att behandling med Ozempic var forknippad med en
gynnsam viktminskning.

Ytterligare en studie pa 3 000 diabetespatienter med hdg risk for hjartproblem visade att hjartinfarkt,
stroke eller dodsfall totalt sett intr&ffade mindre ofta hos patienter som behandlades med Ozempic
(6,6 procent) an med placebo (8,9 procent). Nar man ser pa de tre "handelserna” var for sig, fick farre
patienter som tog Ozempic hjartinfarkt eller stroke, medan dddsfallen av hjartproblem var liknande i
de tva grupperna.

Vilka ar riskerna med Ozempic?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ozempic (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer) ar
problem med matsmaltningssystemet, sdsom diarré, krakningar och illamaende. Dessa ar lindriga eller
mattliga och kortvariga. Allvarlig forsamring av diabetesretinopati (skada pa nathinnan, det
ljuskansliga membranet i 6gats bakre del) ar vanligt (kan drabba upp till 1 av 10 personer).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Ozempic finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Ozempic?

Ozempic visade sig vara effektivt nar det galler att halla blodsockret under kontroll. Behandling med
Ozempic medférde dessutom viktminskning, vilket anses gynnsamt for patienter med diabetes.
Ozempic visade sig ocksa vara effektivt for att minska uppkomsten av allvarliga halsokomplikationer
forknippade med diabetes, sdsom hjartattack och stroke.

Vad galler sakerheten ansdgs denna vara i linje med den for andra lakemedel av samma klass.
Biverkningarna p& matsmaltningssystemet anses vara hanterbara. Forsamring av diabetesretinopati
har ocksa observerats och kommer att undersokas narmare.

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att nyttan med Ozempic ar stdrre &n riskerna och
rekommenderade att Ozempic skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ozempic?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Ozempic har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Ovrig information om Ozempic

EPAR for Ozempic finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Ozempic finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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