EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Wegovy (semaglutide)

Harsa generali lejn Wegovy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Wegovy u ghal xiex jintuza?

Wegovy jintuza flimkien ma’ dieta u attivita fizika biex jghin lill-persuni jitilfu I-piz u jzommu I-piz
taghhom taht kontroll. Jintuza fl-adulti li jkollhom:

e BMI ta’ 30 kg/m?2 jew akbar (obezita) jew

e BMI ta’ mill-ingas 27 kg/m2 izda ingas minn 30 kg/m2 (piz zejjed) li jkollhom problemi ta’ sahha
relatati mal-piz (bhal dijabete, pressjoni tad-demm gholja, livelli anormali ta’ xahmijiet fid-demm,
problemi bit-tehid tan-nifs waqt I-irgad imsejha “apnea ostruttiva waqt I-irgad” jew passat mediku
ta’ attakk tal-qalb, puplesija jew problemi fil-vini).

Jintuza wkoll f'adoloxxenti minn 12-il sena ‘l fuq li I-BMI taghhom huwa 95 percentwal jew oghla ghall-
eta u s-sess taghhom (obezita) u li jiznu aktar minn 60 kg.

II-BMI (indic¢i tal-massa tal-gisem) huwa kejl tal-piz tieghek meta mgabbel mat-tul tieghek. BMI tal-95
percentwal ifisser li huwa akbar minn dak ta’ 95 % ta’ persuni tal-istess eta u sess.

Wegovy fih is-sustanza attiva semaglutide.

Kif jintuza Wegovy?

Wegovy jigi bhala pinen mimlija lesti li fihom soluzzjoni ghall-injezzjoni. Dan jigi injettat darba fil-
gimgha taht il-gilda fl-addome, fil-koxxa jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh.

Sabiex jitnaqgas ir-riskju ta’ sintomi li jaffettwaw I-imsaren, id-doza ta’ kull gimgha tizdied
gradwalment fuq 16-il gimgha.

Il-pazjenti jistghu jaghtu I-medicina lilhom infushom.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Wegovy, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Wegovy?

Is-sustanza attiva f'Wegovy, is-semaglutide, hija “agonista tar-ricettur GLP-1". Din tagixxi bl-istess
mod bhall-GLP-1 (ormon naturali fil-gisem) u, fost affarijiet ohra, tidher li tirregola I-aptit billi zzid is-
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sensazzjoni li I-persuna tkun imtliet u xebghat mill-ikel, filwaqt li thagqas it-tehid tal-ikel, il-guh u x-
xenqat.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Wegovy li hargu mill-istudji?

L-istudji wrew li Wegovy huwa effettiv biex jghin lill-persuni jitilfu I-piz, bi proporzjon sinifikanti
minnhom jiksbu tnaqqis fil-piz ta’ mill-ingas 5 %.

Tlieta mill-istudji kienu jinvolvu persuni li fil-passat kienu ppruvaw, izda ma rnexxielhomx jitilfu I-piz u
kellhom BMI ta’ =30 kg/m? jew BMI ta’ =27 kg/m?Z kif ukoll problema tas-sahha relatata mal-piz.

Fl-ewwel wiehed minn dawn, li kien jinvolvi 1,961 persuna, il-persuni ttrattati b'Wegovy setghu jitilfu
bhala medja 15 % tal-piz tal-gisem taghhom wara 68 gimgha meta mgabbla ma’ tnaqgqis fil-piz ta’ 2 %
f'persuni li kellhom il-placebo (trattament fint). Barra minn hekk, 84 % tal-persuni fil-grupp ta' Wegovy
setghu jitilfu mill-ingas 5 % tal-piz taghhom meta mqgabbla ma’ 31 % tal-persuni fil-grupp tal-placebo.

Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 611-il persuna, dawk ittrattati b’'Wegovy tilfu bhala medja 16 % tal-piz
tal-gisem taghhom wara 68 gimgha meta mgabbla ma’ tnaqgqis fil-piz ta’ 6 % f'persuni li kellhom il-
placebo. Madwar 85 % tal-persuni fil-grupp ta' Wegovy tilfu mill-ingas 5 % tal-piz taghhom meta
mgabbla ma’ 48 % tal-persuni fil-grupp tal-placebo. Il-partecipanti kollha f'dan |-istudju rcevew ukoll
konsulenza bhala ghajnuna biex jitilfu I-piz.

It-tielet studju, li kien jinvolvi 902 persuni, hares lejn kif |-effetti ta’ Wegovy inzammu matul [-ewwel
20 gimgha. F'dan I-istudju, il-partecipanti kollha hadu Wegovy ghal 20 gimgha, u wara dan xi whud
twaqqgfu milli jiehdu Wegovy u minflok inghataw il-placebo. Wara 48 gimgha ohra, dawk li komplew
jiehdu Wegovy tilfu 8 % ohra tal-piz tal-gisem taghhom filwaqt li dawk li nghataw il-pla¢ebo regghu
kisbu 7 % tal-piz taghhom, li jindika li I-persuni jehtiegu li jkomplu jiehdu Wogovy sabiex ma jergghux
itellghu I-piz.

Ir-raba’ studju kien jinvolvi 1,210 persuni bid-dijabete tat-tip 2 b’BMI ta’ =27 kg/m? u li fil-passat
kienu wkoll ippruvaw jitilfu I-piz izda ma rnexxielhomx. Wara 68 gimgha, dawk ittrattati b’'Wegovy
setghu bhala medja jitilfu 10 % tal-piz taghhom meta mqgabbla ma’ tnaqqis ta’ 3 % fil-persuni li
nghataw il-placebo. Barra minn hekk, 67 % tal-persuni fil-grupp ta' Wegovy setghu jitilfu mill-inqgas
5 % tal-piz taghhom meta mqgabbla ma’ 30 % tal-persuni fil-grupp tal-placebo.

Studju iehor kien jinvolvi 200 adoloxxent ta’ eta ta’ 12 sa ingas minn 18-il sena b’BMI ta’ 95
percentwal jew oghla (obezita) u 1 b’BMI ta’ 85 percentwal jew oghla (piz zejjed) u mill-ingas
problema wahda tas-sahha relatata mal-piz. L-istudju sab li wara 68 gimgha, il-BMI nagas b’'medja ta’
16 % f'dawk ittrattati b’'Wegovy meta mgabbla ma’ zieda medja ta’ ingas minn 1 % f'dawk li rcevew il-
placebo. Madwar 73 % ta’ dawk li rcevew Wegovy tilfu mill-ingas 5 % tal-piz taghhom meta mqgabbla
ma’ madwar 18 % ta’ dawk li rcevew il-placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Wegovy?

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’'Wegovy (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, nawsja (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea, stitikezza u wgigh addominali (fiz-
zaqq).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Wegovy, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Wegovy gie awtorizzat fl-UE?

L-obezita tista’ twassal ghal problemi tas-sahha serji u hafna nies b’obezita jesperjenzaw diffikulta biex
jitilfu I-piz. Wegovy huwa effettiv fit-tnaqqis tal-piz f'adulti b’obezita jew li ghandhom piz zejjed bi
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problema ta’ sahha relatata mal-piz. Huwa effettiv ukoll f'adoloxxenti b’obezita, izda ma kienx hemm
bizzejjed data dwar adoloxxenti li ghandhom piz zejjed.

L-effetti sekondarji tal-medicina huma kkunsidrati maniggabbli. Madankollu, biex jigi evitat trattament
fit-tul mhux mehtieg, it-trattament ghandu jitwaqqaf jekk I-adoloxxenti ma jiksbux telf fil-piz ta’ mill-
ingas 5 % fi zmien 12-il §imgha fuq id-doza massima jew id-doza massima ttollerata.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Wegovy huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Wegovy?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta” Wegovy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Wegovy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Wegovy huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Wegovy

Wegovy irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-6 ta’ Jannar 2022.

Aktar informazzjoni dwar Wegovy tinstab fis-sit web tal-
Agenzija:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'04-2023.
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