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Wegovy (szemaglutid)
A Wegovy-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gyogyszer a Wegovy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Wegovy-t diétaval és testmozgassal egyltt alkalmazzak a testtomeg csokkentésére és fenntartasara.
Olyan felnoGtteknél alkalmazzak, akiknek:

e a testtdmegindexe legalabb 30 kg/m2 (elhizas) vagy

e a testtomegindexe legalabb 27 kg/m2, de kevesebb mint 30 kg/m?2 (tulsuly), és akiknél
egyidejlileg a testtomeggel kapcsolatos kisérGbetegség, példaul cukorbetegség, magas vérnyomas,
rendellenes vérzsirszint, obstruktiv alvasi apnoe (légzési problémak alvas kézben) is fennall, illetve
akik korabban szivrohamon, agyvérzésen vagy érrendszeri betegségen estek at.

Olyan, legalabb 12 éves serdlil6k esetében is alkalmazzak, akiknek a testtomegindexe eléri vagy
meghaladja a 95. percentilist az életkoruknak és nemiiknek megfeleléen (elhizas), és akiknek a
testtémege 60 kg-nal nagyobb.

A testtomegindex (BMI) a testtomeg és a testmagassag aranyat méri. A 95. percentilishez tartozé BMI
azt jelenti, hogy magasabb, mint az azonos életkoru és nem( személyek 95%-a esetében.

A Wegovy hatdéanyaga a szemaglutid.
Hogyan kell alkalmazni a Wegovy-t?

A Wegovy oldatos injekciot tartalmazé el6retdltott injekcids tollak formajaban kaphatd. A has, a comb
vagy a felkar bére ala kell hetente egyszer beadni.

A beleket érint0 tlinetek kockazatanak csokkentése érdekében a heti adagot 16 hét alatt fokozatosan
emelik.

A betegek maguknak is beadhatjék a gydgyszert.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Wegovy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Wegovy?

A Wegovy hatdanyaga, a szemaglutid, egy ,GLP-1 receptor izgatd”. Ugyanugy fejti ki hatasat, mint a
GLP-1 (a szervezetben megtaldlhatd természetes hormon), és tobbek kozott Ugy tlinik, azaltal
szabéalyozza az étvagyat, hogy noveli a teltségérzetet, ugyanakkor csékkenti az ételfogyasztast, az
éhséget és a sovargast.

Milyen elonyei voltak a Wegovy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Vizsgalatok igazoltak, hogy a Wegovy hatdsosan segiti a fogyast, az emberek jelentds része legalabb
5%-0s testtomegcstkkenést ér el vele.

Harom vizsgalatban olyan felnéttek vettek részt, akik korabban sikertelentl prébaltak fogyni, és
akiknek a BMI-je =30 kg/m?2 volt, illetve BMI-je =27 kg/m? volt, amihez testtdmeggel kapcsolatos
egészségligyi probléma tarsult.

Az els6, 1961 személy bevonasaval végzett vizsgalatban a Wegovy-val kezelt személyek 68 hét
elteltével atlagosan testtomeglik 15%-at tudtak leadni, szemben a placebdt (hatdanyag nélkuli
kezelés) kapo személyeknél tapasztalt 2%-o0s testtomegcsokkenéssel. Emellett a Wegovy-val kezelt
személyek 84%-a volt képes testtémegének legalabb 5%-at leadni, mig a placebo-csoportban ez az
arany 31% volt.

A masodik, 611 személy bevonasaval végzett vizsgalatban, a Wegovy-val kezelt személyek 68 hét
elteltével atlagosan testtomeglik 16%-at adtak le, szemben a placebdt kapd személyeknél tapasztalt
6%-0s testtomegcstkkenéssel. A Wegovy-val kezelt személyek koértlbelll 85%-a adta le
testtémegének legalabb 5%-at, mig a placebo-csoportban ez az arany 48% volt. A vizsgalat
valamennyi résztvevdje a testtdmegcsokkenést segité tanacsadasban is részesilt.

A harmadik, 902 személy bevonasaval végzett vizsgdlatban azt tanulmanyoztak, hogy az elsé 20 hét
soran hogyan maradt fenn a Wegovy hatasa. Ebben a vizsgalatban minden résztvevo 20 hétig
Wegovy-t kapott, majd néhany résztvevonél ledllitottak a Wegovy alkalmazasat, és helyette placebdt
kaptak. Tovabbi 48 hét elteltével azok, akik folytattak a Wegovy-kezelést, tovabbi 8%-ot veszitettek a
testtémeglikbdl, mig a placebdt kapdk 7%-ot visszahiztak, ami azt jelzi, hogy a Wegovy-kezelést
folytatni kell a visszahizas elkertilése érdekében.

A negyedik vizsgalatban 1210, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé és legalabb 27 kg/m? BMI-vel
rendelkez6 felnGtt vett részt, akik korabban szintén sikertelenil prébaltak fogyni. A Wegovy-val kezelt
személyek 68 hét elteltével atlagosan testtomegiik 10%-at tudték leadni, szemben a placebét
kapoknal tapasztalt 3%-o0s testtomegcsokkenéssel. Emellett a Wegovy-val kezelt személyek 67%-a
volt képes testtomegének legaldbb 5%-at leadni, mig a placebo-csoportban ez az arany 30% volt.

Egy masik vizsgalatban 200, 12 és 18 év kozotti, legaldbb a 95. percentilishez tartozé BMI-vel
(elhizas) rendelkezd, illetve 1 olyan serdiild vett részt, akinek a BMI-je legaldbb a 85. percentilishez
tartozott (tulsuly) , és aki legaldbb egy, a testtémeggel kapcsolatos egészségligyi problémaval
rendelkezett. A vizsgalat azt mutatta, hogy 68 hét elteltével a BMI atlagosan 16%-kal csokkent a
Wegovy-val kezelt betegeknél, szemben a placebét kapéd betegeknél tapasztalt, 1% alatti atlagos
novekedéssel. A Wegovy-t kapdk koérilbellil 73%-anak a testsulya csokkent legaldbb 5%-kal, szemben
a placebdt kapdk korilbellil 18%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Wegovy alkalmazasa?

A Wegovy leggyakoribb mellékhatédsai (10 személy kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a székrekedés és a hasi fajdalom.
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A Wegovy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Wegovy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az elhizas sulyos egészségligyi problémakhoz vezethet, és az elhizasott betegek kozlil sokak szamara
nehéz a testtomeg csokkentése. A Wegovy hatasosan csokkenti a testtomeget elhizott vagy
testtémeggel kapcsolatos egészséguigyi problémaval rendelkezd, tulsulyos feln6ttek korében. A
gyogyszer elhizott serdtl6knél is hatasos, de tulsulyos serdulékre vonatkozéan nem allt rendelkezésre
elegendd adat.

A gyodgyszer mellékhatasait kezelhetének tartjak. A szlikségtelen hosszu tavu kezelés megel6zése
érdekében azonban le kell dllitani a kezelést, ha a serdll6k a maximalis vagy a maximalis toleralt adag
mellett 12 héten bellil nem érik el a legalabb 5%-o0s testtomegcstkkenést.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Wegovy alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Wegovy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Wegovy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Wegovy alkalmazasaval kapcsolatban felmertil6 informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Wegovy alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Wegovy-val kapcsolatos egyéb informacio

2022. janudr 6-an a Wegovy az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Wegovy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigyntkség honlapjan
talalhaté:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2023.
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