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Sammanfattning av Saxenda och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Saxenda och vad anvands det for?

Saxenda ar ett lakemedel som anvands tillsammans med kost och 6kad fysisk aktivitet for att hjdlpa
till att hantera vikten hos féljande grupper:

e Vuxna med fetma (BMI pa 30 eller mer).

e Vuxna som &r 6verviktiga (BMI mellan 27 och 30) och har viktrelaterade komplikationer sdsom
diabetes, onormalt hoga fettnivaer i blodet, hégt blodtryck eller obstruktiv sémnapné (frekventa
andningsavbrott under sémn).

e Ungdomar frdn 12 &rs alder med fetma (BMI pd 30 eller mer for vuxna efter internationella alders-
och kénsrelaterade brytpunkter) som vager mer an 60 kg.

e Barnidldern 6-12 ar med fetma (BMI vid eller éver 95:e percentilen) som véger minst 45 kg.

BMI (kroppsmasseindex) &r ett matt pa vikt i férhallande till 1angd. Ett BMI vid den 95:e percentilen
innebar att det &r hdgre &n hos 95 procent av dem som har samma alder och kén.

Saxenda innehaller den aktiva substansen liraglutid.

Hur anvands Saxenda?

Saxenda &r receptbelagt. Hos barn mellan 6 och 12 &r ska behandling med Saxenda inledas av en
ldkare med erfarenhet av att behandla barn med fetma.

Saxenda ges som en injektion med en forfylld penna en géng per dag under huden i 13ret, verarmen
eller magen. Dosen dkas I&8ngsamt under fyra veckor.

Behandlingen med Saxenda ska avbrytas om patienterna inte har gatt ner minst 4 procent (fér
ungdomar och barn frén 6 ars alder) eller 5 procent (fér vuxna) av sin ursprungliga kroppsvikt efter 12
veckors behandling vid den hégsta dosen eller den hégsta tolererade dosen. En gang om aret bér
lakaren géra en ny bedémning av behovet av att fortsatta behandlingen.
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F6r mer information om hur du anvander Saxenda, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Saxenda?

Den aktiva substansen i Saxenda, liraglutid, ar en glukagonliknande peptid-1-receptoragonist (GLP-1-
RA). Den aktiva substansen i Saxenda, liraglutid, verkar p& samma satt som GLP-1 (ett naturligt
hormon i kroppen), som reglerar aptiten. Genom att binda till receptorer (mal) fér GLP-1 i
hjarncellerna tros liraglutid leda till mattnadskansla, vilket minskar hunger och sug efter mat. Detta
hjalper till att minska intaget av mat.

Vilka fordelar med Saxenda har visats i studierna?

Saxenda har visat sig vara effektivt fér att minska kroppsvikten i fem huvudstudier pa éver

5 800 vuxna med fetma eller dvervikt. Studierna pagick i upp till 56 veckor och jamférde Saxenda med
placebo (overksam behandling). Patienterna i studierna fick |dkemedlet som en del av ett program fér
viktminskning, med végledning och radgivning om kost och fysisk aktivitet.

Om man tittar pa resultaten av de fem studierna tillsammans ledde Saxenda, som gavs vid den hdgsta
rekommenderade dosen, till en minskning av kroppsvikten med 7,5 procent, jamfort med en
minskning pa 2,3 procent hos patienterna som fick placebo. Patienter som behandlades med Saxenda
hade en kontinuerlig minskning av kroppsvikten under de férsta 40 veckorna av behandlingen, varefter
viktminskningen uppratthélls. Viktminskningen var mer uttalad hos kvinnor @n hos man. Nar siffrorna
for huvudstudierna analyserades pa nytt med hjalp av en mer konservativ metod dar man utgick fran
att patienter som inte fullféljde studien (omkring 30 procent) inte skulle ha upplevt ndgon férbattring,
noterades liknande men mindre viktminskningar med Saxenda.

En annan studie omfattade 251 ungdomar i aldern 12-18 ar med ett BMI pa 30 eller mer (fér vuxna
efter internationella dlders- och kénsrelaterade brytpunkter). I studien fann man att
standardavvikelsen for BMI efter 56 veckor hade minskat med 0,23 podng hos dem som behandlades
med Saxenda, jamfért med ingen férandring hos dem som fick placebo. BMI minskade med minst

5 procent hos omkring 43 procent av patienterna som fick Saxenda, jamfért med omkring 19 procent
av dem som fick placebo. Patienter som fick Saxenda gick i genomsnitt ner i vikt med cirka 2 kg
medan de som fick placebo gick upp cirka 2 kg.

Ytterligare en studie omfattade 82 barn som var 6ver 6 &r men under 12 ar gamla med ett BMI pa eller
over den 95:e percentilen for deras alder och kén. Studien visade att BMI efter 56 veckor minskade
med 5,8 procent hos barn som behandlades med Saxenda, jamfért med en 6kning p& 1,6 procent hos
dem som fick placebo. BMI minskade med minst 5 procent hos omkring 46 procent av barnen som fick
Saxenda, jamfort med omkring 9 procent av dem som fick placebo. Barn som fick Saxenda gick i
genomsnitt upp cirka 2 procent av sin ursprungliga vikt, medan de som fick placebo gick upp cirka

10 procent av sin ursprungliga vikt.

Vilka ar riskerna med Saxenda?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Saxenda finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Saxenda (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar illamende, krakningar, diarré och férstoppning.
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Varfor ar Saxenda godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Saxenda &r stérre @n riskerna och
att Saxenda kan godkdnnas for forsdljning i EU. EMA fann att Saxenda har en blygsam (sarskilt hos
mé&n) men fortfarande kliniskt relevant effekt pa viktminskning hos vuxna. Hos barn fran 6 ars alder
och ungdomar visade sig Saxenda minska BMI hos majoriteten av patienterna, men det dr oklart om
detta kommer att leda till battre halsa.

Det rekommenderas att behandlingen avbryts efter 12 veckor om minskningen av vikten eller BMI inte
ar tillracklig. Nar det galler sékerheten hanfér sig de vanligaste biverkningarna som orsakas av
Saxenda till mage och tarm, till exempel illamdende, som &r vanligare hos barn &n hos ungdomar och
vuxna. For att begransa dessa effekter hdjs dosen av Saxenda l&ngsamt under fyra veckor nar
behandlingen inleds.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Saxenda?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Saxenda har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Saxenda kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Saxenda utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Saxenda

Den 23 mars 2015 beviljades Saxenda ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Saxenda finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2025.
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