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Saxenda (liraglutida)

Prezentare generala a Saxenda si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Saxenda si pentru ce se utilizeaza?

Saxenda este un medicament care se utilizeaza impreuna cu regim alimentar si activitate fizica sporita
pentru a ajuta la controlul greutatii la:

e adulti cu obezitate (IMC 30 sau mai mare);

e adulti supraponderali (IMC intre 27 si 30) care au complicatii legate de greutate, cum ar fi diabet,
niveluri anormal de mari de grasimi in sdnge, tensiune arteriald mare sau apnee de somn
obstructiva (intrerupere frecventd a respiratiei in timpul somnului).

e adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani cu obezitate (IMC 30 sau mai mare) cu greutatea peste
60 kg.

IMC (indicele de masa corporald) este raportul dintre greutate si inaltime.

Saxenda contine substanta activa liraglutida.
Cum se utilizeaza Saxenda?

Saxenda este disponibil sub forma de solutie injectabila intr-un stilou injector preumplut.

Saxenda se administreaza prin injectie o data pe zi, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi. Se
administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele) in coapsa, partea superioara a bratului sau
burta. Doza este marita treptat timp de 4 saptamani.

Tratamentul cu Saxenda trebuie oprit daca pacientii nu au pierdut cel putin 4 % (la adolescenti) sau
5 % (la adulti) din greutatea initiala dupa 12 sdaptaméani de tratament la doza maxima sau la doza
maxima tolerata. O data pe an, medicul trebuie sa reevalueze daca trebuie continuat tratamentul.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Saxenda, cititi prospectul sau adresati-va furnizorului dumneavoastra de servicii
medicale.
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Cum actioneaza Saxenda?

Substanta activa din Saxenda, liraglutida, este un agonist al receptorului peptidei-1 (GLP-1)
asemanator cu glucagonul. Modul exact in care actioneaza Saxenda in scaderea greutatii nu este
inteles pe deplin, insa se pare ca, prin legarea de receptorii GLP-1 din celulele cerebrale, actioneaza
asupra zonelor din creier care controleaza pofta de mancare, crescand astfel senzatia de satietate si
reducand senzatia de foame.

De asemenea, liraglutida se utilizeaza in doze mai mici in tratamentul diabetului de tip 2 in
medicamentul autorizat Victoza.

Ce beneficii a prezentat Saxenda pe parcursul studiilor?

Saxenda s-a dovedit eficace in reducerea greutatii in 5 studii principale la care au participat peste

5 800 de adulti cu obezitate sau supraponderali. Studiile au durat pana la 56 de saptamani si au
comparat Saxenda cu placebo (un preparat inactiv). Pacientilor din studii li s-a administrat
medicamentul in cadrul unui program de scadere a greutatii care a constat in consiliere si recomandari
privind regimul alimentar si activitatea fizica.

Analizand rezultatele celor 5 studii luate impreuna, Saxenda, administrat la doza maxima
recomandata, a dus la scaderea greutatii cu 7,5 %, in comparatie cu o scadere de 2,3 % la pacientii
care au luat placebo. Pacientii tratati cu Saxenda au scazut continuu in greutate in primele 40 de
saptamani de tratament, dupa care scaderea obtinuta s-a mentinut. Scaderea in greutate a fost mai
pronuntata la femei decat la barbati.

Reanalizand valorile obtinute pentru studiile principale folosind o metoda mai conservatoare, care a
presupus ca nu ar exista nicio imbunatatire la pacientii care nu au participat pana la finalizarea
studiului (aproximativ 30 %), au fost observate scaderi similare in greutate in asociere cu Saxenda,
insa mai reduse.

Un alt studiu a cuprins 251 de adolescenti cu varsta intre 12 si mai putin de 18 ani cu IMC 30 sau mai
mare. Studiul a constatat cd, dupa 56 de saptamani, scorul deviatiei standard a IMC s-a redus cu 0,23
puncte la cei tratati cu Saxenda, fata de nicio modificare la cei carora li s-a administrat placebo. IMC a
scazut cu cel putin 5 % la aproximativ 43 % din pacientii care au primit Saxenda, fata de aproximativ
19 % din cei care au primit placebo. Pacientii care au luat Saxenda au slabit in medie aproximativ

2 kg, in timp ce cei care au luat placebo s-au ingrasat cu aproximativ 2 kg.

Care sunt riscurile asociate cu Saxenda?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Saxenda, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Saxenda (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata, varsaturi, diaree si constipatie.

De ce a fost autorizat Saxenda in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Saxenda sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat ca Saxenda
are un efect modest (in special la barbati), dar relevant clinic asupra pierderii in greutate la adulti. La
adolescentii cu varsta peste 12 ani, s-a dovedit ca Saxenda are un efect asupra scaderii in greutate la
majoritatea pacientilor, desi nu este clar daca acest lucru va duce la imbunatatirea starii de sanatate.
Atat la adulti, cat si la adolescenti, se recomanda oprirea tratamentului dupa 12 saptamani daca
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scdderea in greutate nu este suficientd. In ceea ce priveste siguranta, cele mai frecvente reactii
adverse asociate cu Saxenda, cum ar fi greata, au legatura cu stomacul si intestinele. Pentru limitarea
acestor reactii, la inceputul tratamentului se mareste incet doza de Saxenda timp de 4 saptamani.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Saxenda?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Saxenda, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Saxenda sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Saxenda sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Saxenda

Saxenda a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 23 martie 2015.

Mai multe informatii despre Saxenda se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2023.
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