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Saxenda (liragliutidas)
Saxenda apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Saxenda ir kam jis vartojamas?

Saxenda - tai vaistas, skiriamas kartu su gydymu dieta ir didesniu fiziniu aktyvumu svoriui
sureguliuoti:

e nutukusiems suaugusiesiems (KMI 30 kg/m?2 ar didesnis);

e antsvorio turintiems suaugusiesiems (KMI 27-30 kg/m?2), esant su svoriu susijusiy komplikacijy,
pavyzdziui, diabetui, nejprastai dideliam riebaly kiekiui kraujyje, aukstam kraujospiidziui arba
obstrukcinei miego apnéjai (daznas kvépavimo sustojimas miegant);

e vyresniems nei 12 mety nutukusiems paaugliams (KMI 30 kg/m2 ar didesnis), kurie sveria daugiau
kaip 60 kg.

KMI (kino maseés indeksas) yra svorio ir tdgio santykio rodiklis.

Saxenda sudétyje yra veikliosios medziagos liragliutido.

Kaip vartoti Saxenda?

Gaminamas Saxenda injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Saxenda Svirks¢iama kartg per para, pageidautina, kasdien tuo paciu metu. Injekcija atliekama |
Slaunies, Zasto arba pilvo poodj. Vaisto dozé 4 savaites pamazu didinama.

Gydyma Saxenda reikia nutraukti, jeigu 12 savaiciy gydant didZiausia arba didziausia toleruojama doze
paciento kiino svoris nesumazéja bent 4 proc. (paaugliams) arba 5 proc. (suaugusiesiems). Kartg per
metus gydytojas turi i$ naujo jvertinti, ar reikia testi gydyma.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Saxenda vartojimag iesSkokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Saxenda?

Veiklioji Saxenda medziaga liragliutidas yra j gliukagong panasus peptido-1 (GLP-1) receptoriy
agonistas. Kaip tiksliai Saxenda veikia svorio mazéjima, nevisiskai aiSku, bet atrodo, kad prisijunges
prie galvos smegeny lastelése esanciy GLP-1 receptoriy jis veikia tas galvos smegeny dalis, kurios
reguliuoja apetitq, ir didina sotumo ir slopina alkio pojut;.

Liragliutidas taip pat skiriamas mazesnémis dozémis 2 tipo cukriniam diabetui gydyti. Tam
jregistruotas vaistas Victoza.

Kokia Saxenda nauda nustatyta tyrimy metu?

5 pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 5 800 nutukusiy arba antsvorio turinciy,
suaugusiyjy, nustatyta, kad Saxenda veiksmingai mazina kGino svorj. Tyrimai truko iki 56 savaiciu.
Juose Saxenda buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Tyrimuose
dalyvavusiems pacientams Sis vaistas buvo skiriamas vykdant svorio mazinimo programa - jiems buvo
teikiamos konsultacijos ir patarimai mitybos ir fizinio aktyvumo klausimais.

Apibendrinus 5 tyrimy rezultatus nustatyta, kad didZiausig rekomenduojamg Saxenda doze vartojusiy
pacienty kiino svoris sumazéjo 7,5 proc., o placeba vartojusiy pacienty - 2,3 proc. Per pirmasias 40
gydymo savaiciy Saxenda gydomy pacienty kiino masé nuolat mazéjo ir sumazeéjes svoris po to
iSsilaiké. Motery kiano svoris sumazéjo labiau nei vyru.

Pakartotinai iSanalizavus pagrindiniy tyrimy duomenis taikant konservatyvesnj metoda, pagal kurj buvo
daroma prielaida, kad tyrimo nebaigusiy pacienty (apie 30 proc.) kiino svoris nesumazés, tarp
vartojusiyjy Saxenda nustatytas panasus, nors ir mazesnis kiino svorio sumazéjimas.

Kitame tyrime dalyvavo 251 12-18 mety amziaus paauglys, kuriy KMI buvo 30 kg/m?2 ar didesnis.
Atlikus tyrimg nustatyta, kad po 56 savaiciy Saxenda gydyty pacienty KMI standartinio nuokrypio
rodiklis buvo sumazéjes 0,23 balo, o vartojusiyjy placeba nepakito. KMI bent 5 proc. sumazéjo
mazdaug 43 proc. Saxenda vartojusiy pacienty ir mazdaug 19 proc. placebg vartojusiy pacienty.
Saxenda vartojusiy pacienty svoris sumazéjo vidutiniSkai mazdaug 2 kg, o placeba vartojusiy pacienty
padidéjo mazdaug 2 kg.

Kokia rizika susijusi su Saxenda vartojimu?

ISsamy, visy Saxenda Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Saxenda Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas,
vémimas, viduriavimas ir viduriy uzkietéjimas.

Kodél Saxenda buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Saxenda nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bti
registruotas vartoti ES. Agentira laikési nuomoneés, kad Saxenda turi nedidelj, bet vis tik kliniskai
reikSmingq poveikj suaugusiyjy (ypac vyry) svorio mazeéjimui. Atliekant tyrimus su paaugliais nuo

12 mety, nustatyta, kad Saxenda turi poveikj daugelio pacienty svorio mazéjimui, nors neaisku, ar tai
lemia sveikatos biklés pageréjima. Jei per 12 savaiciy svoris sumazéja nepakankamai, suaugusiesiems
ir paaugliams rekomenduojama gydyma nutraukti. Kalbant apie sauguma, dazniausias Saxenda
sukeliamas Salutinis poveikis susijes su skrandziu ir Zarnynu, pvz., pykinimas. Kad Sis poveikis bty
kuo mazesnis, Saxenda doze reikia didinti i$ |éto per 4 savaites.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Saxenda
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Saxenda
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Saxenda vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Saxenda Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Saxenda

Saxenda jregistruotas visoje ES 2015 m. kovo 23 d.

Daugiau informacijos apie Saxenda rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2023-08.
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