EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/162766/2023
EMEA/H/C/005422

Wegovy (semaglutida)

Prezentare generala a Wegovy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Wegovy si pentru ce se utilizeaza?

Wegovy se utilizeaza impreuna cu regim alimentar si activitate fizica pentru a-i ajuta pe oameni sa
sldbeasca si sa-si tina greutatea sub control. Medicamentul se utilizeaza la adulti care au:

e un IMC de 30 kg/m=2 sau mai mare (obezi) sau

e un IMC de cel putin 27 kg/m?2, dar mai mic de 30 kg/m2 (supraponderali), care au probleme de
sanatate asociate cu greutatea (cum ar fi diabet, tensiune arteriala mare, niveluri anormale de
lipide in sange, probleme respiratorii in timpul somnului numite ,apnee obstructiva in somn” sau
antecedente de infarct miocardic, de accident vascular cerebral sau de afectiuni ale vaselor de
sange).

Acesta se utilizeaza, de asemenea, la adolescenti cu varsta peste 12 ani cu un IMC in sau peste
percentila 95 pentru varsta si sexul acestora (obezitate) si care au o greutate de peste 60 kg.

IMC (indicele de masa corporald) este raportul dintre greutate si inaltime. Un IMC in percentila 95
fnseamna ca acesta este mai mare decat cel al 95 % din persoanele de aceeasi varsta si acelasi sex.

Wegovy contine substanta activa semaglutida.

Cum se utilizeaza Wegovy?

Wegovy este disponibil sub forma de stilouri injectoare (pen-uri) preumplute care contin o solutie
injectabila. Se administreaza o data pe saptamana prin injectie subcutanata in abdomen, coapsa sau
partea superioara a bratului.

Pentru a reduce riscul de simptome care afecteaza intestinul, doza saptamanald se mareste treptat, pe
parcursul a 16 saptamani.

Pacientii isi pot administra singuri medicamentul.

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

Substanta activa din Wegovy, semaglutida, este un ,agonist al receptorului GLP-1". Aceasta actioneaza
in acelasi mod ca GLP-1 (un hormon natural care se gaseste in organism) si, printre altele, pare sa
regleze pofta de méancare sporind senzatia de satietate a unei persoane si reducand in acelasi timp
consumul de alimente, senzatia de foame si pofta de méancare.

Ce beneficii a prezentat Wegovy pe parcursul studiilor?

Studiile au demonstrat cd Wegovy este eficace in a-i ajuta pe oameni sa slabeasca, un procent
semnificativ dintre acestia reusind sa scada in greutate cu cel putin 5 %.

Trei studii au cuprins adulti care incercasera in trecut sa slabeascd, insa fara succes, si care aveau un
IMC =30 kg/m?2 sau un IMC =27 kg/m?2 plus o problema de sanatate asociata cu greutatea.

in primul studiu, la care au participat 1 961 de persoane, cele tratate cu Wegovy au reusit s scadd in
greutate in medie cu 15 % dupa 68 de saptamani, fata de o scadere in greutate de 2 % la cele care au
primit placebo (un preparat inactiv). in plus, 84 % din persoanele din grupul Wegovy au reusit s&
scada in greutate cu cel putin 5 %, fatd de 31 % din persoanele din grupul placebo.

in al doilea studiu, la care au participat 611 persoane, cele tratate cu Wegovy au reusit sa scada in
greutate in medie cu 16 % dupad 68 de saptamani, fata de o scadere in greutate de 6 % la cele care au
primit placebo. Aproximativ 85 % din persoanele din grupul Wegovy au reusit sa scada in greutate cu
cel putin 5 %, fata de 48 % din persoanele din grupul placebo. Toti participantii la acest studiu au
beneficiat si de consiliere pentru a-i ajuta sa scada in greutate.

Al treilea studiu, la care au participat 902 persoane, a urmarit mentinerea efectelor Wegovy in primele
20 de s&ptdmani. in acest studiu, toti participantii au primit Wegovy timp de 20 de sdptdmani, dupi
care unii dintre ei nu au mai primit Wegovy, primind in schimb placebo. Dupa inca 48 de saptamani,
cei care au continuat sa primeasca Wegovy au reusit sa mai scada in greutate inca 8 %, in timp ce cei
care au primit placebo au luat in greutate 7 %, ceea ce indica faptul ca persoanele trebuie sa continue
sa ia Wegovy pentru a nu reincepe sa ia in greutate.

Un al patrulea studiu a cuprins 1 210 adulti cu diabet de tip 2 care aveau un IMC = 27 kg/m? si care
incercasera deja in trecut sa slabeasca, insa fara succes. Dupa 68 de saptamani, persoanele tratate cu
Wegovy au reusit sa scada in greutate in medie cu 10 %, fata de o scadere in greutate de 3 % la cele
care au primit placebo. In plus, 67 % din persoanele din grupul Wegovy au reusit sa scada in greutate
cu cel putin 5 %, fata de 30 % din persoanele din grupul placebo.

La un alt studiu au participat 200 de adolescenti cu varste intre 12 si 18 ani cu IMC in sau peste
percentila 95 (obezitate), precum si 1 adolescent cu IMC in sau peste percentila 85
(supraponderalitate) si cel putin o problema de sanatate asociata cu greutatea. Studiul a constatat c3,
dupad 68 de saptamani, IMC a scazut in medie cu 16 % la persoanele tratate cu Wegovy, fata de o
crestere medie de mai putin de 1 % la cele care au primit placebo. Aproximativ 73 % din persoanele
carora li s-a administrat Wegovy au pierdut cel putin 5 % din greutate, fata de aproximativ 18 % din
cele carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Wegovy?

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

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Wegovy, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Wegovy in UE?

Obezitatea poate duce la probleme grave de sanatate, iar multe persoane cu obezitate intdmpina
dificultati cand incearca sa slabeasca. Wegovy este eficace in reducerea greutatii la adultii obezi sau
supraponderali cu o problema de sanatate asociata cu greutatea. Medicamentul este eficace, de
asemenea, la adolescentii obezi, dar nu au existat suficiente date privind adolescentii supraponderali.

Reactiile adverse la medicament sunt considerate gestionabile terapeutic. Cu toate acestea, pentru a
preveni tratamentul inutil pe termen lung, tratamentul trebuie intrerupt daca adolescentii nu obtin o
scadere in greutate cu cel putin 5 % in termen de 12 saptamani de la administrarea dozei maxime sau
a dozei maxime tolerate.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Wegovy sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Wegovy

Wegovy a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 6 ianuarie 2022.

Informatii suplimentare cu privire la Wegovy sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in aprilie 2023.
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