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Wegovy (semaglutid)

Prehled pro pripravek Wegovy a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Wegovy a k cemu se pouziva?

Pripravek Wegovy se pouziva spolecné s dietou a cvi¢enim s cilem pomoci lidem snizit jejich télesnou
hmotnost a udrzet ji pod kontrolou. Pouziva se u dospélych, ktefi maji:

e BMI 30 kg/m? nebo vyssi (obezita) nebo

e BMI minimalné 27 kg/m?2, ale méné nez 30 kg/m? (nadvaha) a ktefi trpi zdravotnimi problémy
souvisejicimi s télesnou hmotnosti (napf. diabetem (cukrovkou), vysokym krevnim tlakem,
abnormalnimi hladinami tukd v krvi, problémy s dychanim b&hem spanku, tzv. obstrukéni
spankovou apnoe, nebo v minulosti prodélali srdecni infarkt, mozkovou mrtvici nebo maji problémy
s cévami).

Pouziva se také u dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti vyssi nez 60 kg, jejichz BMI je
v 95. nebo vysSSim percentilu pro jejich vék a pohlavi (obezita).

BMI (Body Mass Index, index télesné hmotnosti) je ukazatel vyjadfujici vztah mezi télesnou hmotnosti
a vyskou. BMI v 95. percentilu znamena, ze BMI je vysSi nez u 95 % osob stejného véku a pohlavi.

Pripravek Wegovy obsahuje IéCivou latku semaglutid.

Vé

Jak se pripravek Wegovy pouziva?

Pripravek Wegovy je k dispozici ve formé predplnénych per obsahujicich injek¢éni roztok. Podava se
injekéné& pod kizi jednou tydné do bficha, stehna nebo horni &asti paze.

Tydenni davka se v pribé&hu 16 tydnl postupné zvysuje, aby se snizilo riziko pfiznakd postihujicich
stfeva.

Pacienti si tento pfipravek mohou podavat sami.

Vydej léCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Wegovy
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.
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Jak pripravek Wegovy plisobi?

Léciva latka v pripravku Wegovy, semaglutid, je ,agonistou receptoru GLP-1". Pisobi stejnym
zplsobem jako GLP-1 (hormon, ktery se pfirozené& vyskytuje v téle) a zda se, Ze mimo jiné reguluje
chut k jidlu zvy$ovanim pocitu plnosti a zaroven snizuje pfijem potravy, hlad a touhu po jidle.

Jaké pfFinosy pripravku Wegovy byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pfipravek Wegovy pomaha lidem ucinné hubnout, pficemz vyznamna Cast z nich
dosahuje alespon 5% snizeni télesné hmotnosti.

Do tFi z téchto studii byli zafazeni dospéli, ktefi se v minulosti nelispésné pokusili zhubnout a méli
BMI > 30 kg/m2 nebo BMI > 27 kg/m? a zdravotni problémy souvisejici s télesnou hmotnosti.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 1 961 osob, se osobadm léCenym pripravkem Wegovy podafrilo po
68 tydnech zhubnout v primé&ru o 15 % jejich t&lesné hmotnosti, zatimco osobadm, kterym bylo
podavano placebo (neacinny pfipravek), o 2 %. Navic zhubnout alespon o 5 % télesné hmotnosti se
podafrilo 84 % osob ve skupiné lé¢ené pripravkem Wegovy oproti 31 % osob ve skuping, které bylo
podavano placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 611 osob, osoby léCené pfipravkem Wegovy zhubly po

68 tydnech v priiméru o 16 % své télesné hmotnosti, zatimco osoby, kterym bylo podavéno placebo,
0 6 %. Ve skupiné lé¢ené pripravkem Wegovy zhublo alespof o 5 % své télesné hmotnosti priblizné
85 % osob, zatimco ve skupinég, které bylo podavano placebo, to bylo 48 % osob. V&em UGc&astnikdm
studie bylo rovnéz poskytnuto poradenstvi, které jim mélo pomoci zhubnout.

Treti studie, do které bylo zafazeno 902 osob, zkoumala, jak ucinky pfipravku Wegovy pretrvavaly po
prvnich 20 tydnech. V této studii byl véem G&astnikdim po dobu 20 tydn{ podavén piipravek Wegovy,
pricemz nékteri z nich poté prestali byt pripravkem Wegovy |é¢eni a misto toho jim bylo podavano
placebo. Po dalSich 48 tydnech osoby, které pokracovaly v |éCbé pripravkem Wegovy, zhubly o dalSich
8 % své télesné hmotnosti, zatimco osoby, kterym bylo podavano placebo, znovu pfibraly 7 % své
télesné hmotnosti, coz naznacuje, ze v |é¢bé pripravkem Wegovy je tieba pokracovat, aby nedoslo

k op&tovnému nardstu télesné hmotnosti.

Do ctvrté studie bylo zafazeno 1 210 dospélych s diabetem 2. typu s BMI = 27 kg/m?, ktefi se

v minulosti netdspésné pokusili zhubnout. Po 68 tydnech se osobam lécenym pfipravkem Wegovy
podafilo zhubnout v priméru o 10 % jejich té&lesné hmotnosti, zatimco osobam, kterym bylo podavano
placebo, o 3 %. Navic zhubnout alespori o0 5 % télesné hmotnosti se podafilo 67 % osob ve skupiné
|éCené pripravkem Wegovy oproti 30 % osob ve skuping, které bylo podavano placebo.

Do dalsi studie bylo zafazeno 200 dospivajicich ve véku od 12 do 18 let s BMI v 95. nebo vyssSim
percentilu (obezita) a 1 dospivajici s BMI nejméné v 85. nebo vysSSim percentilu (nadvaha) a s nejméné
jednim zdravotnim problémem souvisejicim s télesnou hmotnosti. Ze studie vyplynulo, Ze po

68 tydnech u osob lé¢enych pripravkem Wegovy BMI klesl v priméru o 16 %, zatimco u osob, kterym
bylo pod&véano placebo, vzrost v priméru o0 méné nez 1 %. Alespori 0 5 % své télesné hmotnosti
zhublo pfiblizné 73 % osob |éCenych pripravkem Wegovy oproti pfiblizné 18 % osob, kterym bylo
podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Wegovy?

NejcastéjsSimi nezadoucimi ucinky pripravku Wegovy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, zacpa a bolest bficha.

Uplny seznam nezadoucich Gcinkd a omezeni piipravku Wegovy je uveden v piibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Wegovy registrovan v EU?

Obezita mize vést k zadvaznym zdravotnim problém{m a fada obéznich lidi se pfi pokusech o zhubnuti
potyka s potizemi. Pfipravek Wegovy je udinny pfi snizovani télesné hmotnosti u dospélych s obezitou
nebo u dospélych s nadvahou a se zdravotnim problémem souvisejicim s télesnou hmotnosti. Ucinny je
také u dospivajicich s obezitou, o dospivajicich s nadvahou vsak neni k dispozici dostatek idajd.

Nezadouci Ucinky tohoto pfipravku jsou povazovany za zvladatelné. Aby se vSak zabranilo zbytecné
dlouhodobé lécbé, l1écba by méla byt ukoncena, pokud u dospivajicich pfi podavani maximalni nebo
maximalni tolerované davky nedojde do 12 tydn{ ke snizeni t&lesné hmotnosti nejméné o 5 %.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Wegovy prevysuji jeho

rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Wegovy?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporu&eni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Wegovy, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravki jsou Udaje o pouzivani pfipravku Wegovy prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucCinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Wegovy jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Wegovy

Pripravku Wegovy bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 6. ledna 2022.

Dalsi informace o pripravku Wegovy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2023.
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