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Saxenda (liraglutid)

Prehlad o lieku Saxenda a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Saxenda a na &o sa pouziva?

Liek Saxenda sa pouziva spolu s diétou a zvySenou fyzickou aktivitou na pomoc pri regulovani
hmotnosti u:

e dospelych, ktori maju obezitu (BMI 30 alebo viac),

e dospelych s nadvahou (BMI 27 az 30) a maju komplikacie stvisiace s hmotnostou, ako je
cukrovka, abnormalne vysoka hladina tuku v krvi, vysoky krvny tlak alebo obstrukéné spankové
apnoe (Casté prerusenie dychania pocas spanku),

e dospievajucich vo veku od 12 rokov s obezitou (BMI 30 alebo viac), ktori vazia viac ako 60 kg.
BMI (index telesnej hmotnosti) je pomer telesnej hmotnosti vo vztahu k telesnej vyske.

Liek Saxenda obsahuje liecivo liraglutid.

Ako sa liek Saxenda pouziva?

Liek Saxenda je dostupny vo forme injek¢ného roztoku v naplnenom pere.

Liek Saxenda sa podava injek¢ne jedenkrat denne, podla moznosti kazdy den v rovnakom case.
Podava sa ako injekcia pod kozu do stehna, nadlaktia alebo brucha. Davka sa pomaly zvySuje v
priebehu 4 tyzdnov.

Lie¢ba liekom Saxenda sa ma zastavit, ak pacienti nestratili aspofi 4 % (pre dospievajlcich) alebo 5 %
(v pripade dospelych) svojej poévodnej telesnej hmotnosti po 12 tyzdrioch lieCby pri maximalnej davke
alebo maximalnej tolerovanej davke. Lekdr ma raz roéne znova posudit, & je potrebné v lie¢be
pokracovat.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Saxenda si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.
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Akym sposobom liek Saxenda ucinkuje?

Liecivo lieku Saxenda, liraglutid, je agonista receptora pre glukagon podobny peptidu 1 (GLP-1).
Presny spOsob, akym liek Saxenda ucinkuje pri Ubytku hmotnosti, nie je celkom znamy, zda sa vsak,
Ze pdsobi na ¢asti mozgu, ktoré reguluju chut do jedla tak, Ze sa naviaZe na receptory GLP-1 v
mozgovych bunkach, ¢im sa zvysi pocit nasytenia a zniZi sa pocit hladu.

Liraglutid sa pouziva aj v nizsich davkach na lie¢bu cukrovky 2. typu v povolenom lieku Victoza.
Aké prinosy lieku Saxenda boli preukazané v studiach?

V piatich hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 5 800 dospelych s obezitou alebo nadvahou sa
preukézalo, Ze liek Saxenda je U&inny pri znizovani telesnej hmotnosti. Studie trvali az 56 tyzdfiov a
porovnaval sa v nich liek Saxenda s placebom (zdanlivym liekom). Pacientom v Studiach bol liek
podavany v ramci programu na znizenie hmotnosti, ktory zahfial poradenstvo a odporacania ohladom
diéty a fyzickej aktivity.

Z vysledkov piatich studii vyplyva, Ze liek Saxenda podavany v maximalnej odporicanej davke viedol k
zniZeniu telesnej hmotnosti o 7,5 % v porovnani so znizenim o 2,3 % u pacientov dostavajlcich
placebo. U pacientov lie¢enych liekom Saxenda sa hmotnost kontinudlne znizovala pocas prvych 40
tyzdiiov lie¢by a potom sa dosiahnuty Gbytok hmotnosti udrziaval. Ubytok hmotnosti bol vyraznejsi u
Zien ako u muzov.

Ked sa opéat analyzovali Gdaje pre hlavné Stidie pomocou konzervativnej$ej metddy, ktora
predpokladd, Ze u pacientov, ktori $tddiu nedokondili (asi 30 %), sa nebude pozorovat Ziadne
zlepSenie, pri pouziti lieku Saxenda sa zaznamenalo podobné, ale mensie znizenie hmotnosti.

Na dalSej studii sa zucastnilo 251 dospievajlcich vo veku od 12 do menej ako 18 rokov s BMI 30 alebo
viac. V studii sa zistilo, Ze po 56 tyzdfioch sa skoére standardnej odchylky BMI znizilo o 0,23 bodu u
pacientov lie¢enych liekom Saxenda v porovnani so ziadnou zmenou u pacientov, ktori dostavali
placebo. BMI sa znizil najmenej o 5 % u priblizne 43 % pacientov, ktori dostavali liek Saxenda, v
porovnani s priblizne 19 % pacientov, ktori dostavali placebo. Pacienti, ktori pouzivali liek Saxenda,

stratili v priemere priblizne 2 kg hmotnosti, zatial' Co pacienti, ktori dostavali placebo, ziskali priblizne
2 kg.

Aké rizika sa spajaji s pouzivanim lieku Saxenda?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Saxenda a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Saxenda (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea
(pocit nevolnosti), vracanie, hnacka a zapcha.

Preco bol liek Saxenda povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Saxenda su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentura usudila, ze liek Saxenda ma
mierny (najma u muzov), ale stdle klinicky vyznamny Gcinok na Ubytok hmotnosti u dospelych. U
dospievajucich vo veku od 12 rokov sa preukazalo, Ze liek Saxenda ma ucinok na znizenie hmotnosti u
vacsiny pacientov, hoci nie je jasné, Ci sa to premietne do zlepSenia ich zdravotného stavu.

U dospelych aj dospievajlcich sa odporicéa zastavit lie¢bu po 12 tyZdrioch, ak Ubytok hmotnosti nie je
dostatoény. Pokial ide o bezpednost, najéastejsie vedlajsie Gcinky lieku Saxenda suvisia so zaliudkom a
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¢revami, ako je napriklad nauzea. Aby sa tieto Uc¢inky obmedzili, pri zacati lieCby sa davka lieku
Saxenda pomaly zvysuje v priebehu 4 tyzdnov.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Saxenda?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Saxenda boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Saxenda sa neustale kontrolujl. Podozrenia na
vedlajSie Ucinky hlasené pri lieku Saxenda sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Saxenda

Lieku Saxenda bolo 23. marca 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Saxenda sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2023
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