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Wegovy (semaglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Wegovy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Wegovy i w jakim celu sie go stosuje

Lek Wegovy stosuje sie w potgczeniu z dietg i aktywnoscig fizyczng w celu utatwienia pacjentom utraty
masy ciata i utrzymania jej pod kontrolg. Lek stosuje sie u oséb dorostych, u ktérych:

e wskaznik BMI wynosi co najmniej 30 kg/m2 (otytosc¢) albo

e wskaznik BMI wynosi co najmniej 27 kg/m2, ale mniej niz 30 kg/m2 (nadwaga), i wystepujq
problemy zdrowotne zwigzane z wagg (takie jak cukrzyca, nadci$nienie tetnicze, nieprawidtowe
stezenie ttuszczdw we krwi, problemy z oddychaniem podczas snu zwane obturacyjnym bezdechem
sennym lub zawat serca, udar mdzgu czy tez problemy z naczyniami krwionosnymi w wywiadzie).

Lek stosuje sie réwniez u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej, u ktérej wskaznik BMI jest na poziomie
co najmniej 95. percentyla dla ich wieku i ptci (otyto$¢) i z masa ciata powyzej 60 kg.

BMI (wskaznik masy ciata) jest miarg masy ciata w stosunku do wzrostu. Wskaznik BMI na poziomie
95. percentyla oznacza, ze jest on wiekszy niz u 95% oséb w tym samym wieku i tej samej ptci.

Substancja czynng zawartg w leku Wegovy jest semaglutyd.

Jak stosowac lek Wegovy

Lek jest dostepny w postaci fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy zawierajgcych roztwor do
wstrzykiwan. Lek podaje sie raz w tygodniu we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch, udo lub gérng
czes$¢ ramienia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia objawow ze strony jelit, tygodniowa dawka jest stopniowo
zwiekszana przez okres 16 tygodni.

Pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwac sobie lek.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Wegovy znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Wegovy

Substancja czynna leku Wegovy, semaglutyd, jest ,agonistg receptora GLP-1". Dziata w taki sam
sposoéb jak GLP-1 (naturalny hormon w organizmie) i wydaje sie m.in. regulowac¢ apetyt, zwiekszajac
uczucie sytosci i zmniejszajac jednoczesnie ilos¢ przyjmowanego pokarmu, odczucie gtodu i napady
gtodu.

Korzysci ze stosowania leku Wegovy wykazane w badaniach

W badaniach wykazano, ze lek Wegovy skutecznie pomaga w utracie masy ciata, przy czym u znacznej
czesci 0séb przyjmujacych lek uzyskano zmniejszenie masy ciata o co najmniej 5%.

W trzech badaniach uczestniczyty osoby doroste, ktére w przesztoséci bez powodzenia staraty sie
zmniejszy¢ mase ciata i u ktérych wartos¢ wskaznika BMI wynosita = 30 kg/m2 lub u ktorych wartosé
wskaznika BMI wynosita = 27 kg/m? i wystepowat problem zdrowotny zwigzany z masg ciata.

W pierwszym z nich, z udziatem 1961 pacjentéw, osoby otrzymujace lek Wegovy byly w stanie
zmniejszy¢ mase ciata srednio o 15% po 68 tygodniach, natomiast wsrdd osdb przyjmujacych placebo
(leczenie pozorowane) zmniejszenie masy ciata wyniosto 2%. Ponadto zmniejszenie masy ciata o co
najmniej 5% uzyskato 84% osdb w grupie przyjmujacej lek Wegovy w poréwnaniu z 31% o0so6b w
grupie przyjmujacej placebo.

W drugim badaniu, w ktérym uczestniczyto 611 osdb, u os6b otrzymujacych lek Wegovy masa ciata
zmniejszata sie $rednio 0 16% po 68 tygodniach, w poréwnaniu ze zmniejszeniem masy ciata o0 6% u
0s0b otrzymujacych placebo. Zmniejszenie masy ciata o co najmniej 5% uzyskato okoto 85% o0sdb w
grupie przyjmujacej lek Wegovy w poréwnaniu z 48% o0séb w grupie przyjmujacej placebo. Wszyscy
uczestnicy tego badania otrzymali takze poradnictwo w zakresie zmniejszenia masy ciata.

W trzecim badaniu z udziatem 902 oséb oceniano, w jaki sposob skutki stosowania leku Wegovy
utrzymywaty sie w ciqgu pierwszych 20 tygodni. W badaniu tym wszyscy uczestnicy przyjmowali lek
Wegovy przez 20 tygodni, po czym niektdérzy z nich przestali przyjmowac lek Wegovy i otrzymywali
zamiast tego placebo. Po kolejnych 48 tygodniach osoby, ktére kontynuowaty stosowanie leku Wegovy,
stracity dalsze 8% masy ciata, natomiast osoby, ktére stosowaty placebo, odzyskaty 7% swojej masy
ciata, co wskazuje na konieczno$¢ dalszego przyjmowania leku Wegovy w celu zapobiegania
odzyskaniu masy ciata.

W czwartym badaniu wzieto udziat 1210 o0s6b dorostych z cukrzyca typu 2, u ktorych wskaznik BMI
wynosit 227 kg/m? i u ktérych w przesztosci nie powiodto sie zmniejszenie masy ciata. Po 68
tygodniach osoby przyjmujace lek Wegovy byly w stanie zmniejszy¢ mase ciata srednio o 10% w
poréwnaniu ze zmniejszeniem o 3% u 0s6b przyjmujacych placebo. Ponadto zmniejszenie masy ciata o
co najmniej 5% uzyskato 67% o0sdb w grupie przyjmujacej lek Wegovy w poréwnaniu z 30% o0sob w
grupie przyjmujacej placebo.

W innym badaniu wzieto udziat 200 nastolatkéw w wieku od 12 do ponizej 18 lat z BMI réwnym lub
wyzszym niz 95. percentyl (otytos$¢) oraz 1 nastolatek z BMI réwnym lub wyzszym niz 85. percentyl
(nadwaga) i co najmniej jednym problemem zdrowotnym zwigzanym z masg ciata. W badaniu
stwierdzono, ze po 68 tygodniach wskaznik BMI zmniejszyt sie $srednio o 16% u oséb, ktorym
podawano lek Wegovy, w poréwnaniu ze srednim wzrostem o mniej niz 1% u oséb otrzymujacych
placebo. U okoto 73% o0s6b otrzymujacych lek Wegovy masa ciata zmniejszyta sie o co najmniej 5%, w
poréwnaniu z okoto 18% o0séb otrzymujacych placebo.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Wegovy

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Wegovy (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, zaparcia i bél brzucha.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Wegovy znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Wegovy w UE

Otyto$¢ moze prowadzi¢ do powaznych probleméw zdrowotnych, a wiele oséb z otytoscig ma trudnosci
ze zmniejszeniem masy ciata. Lek Wegovy skutecznie zmniejszania mase ciata u oséb dorostych

z otytoscig lub z nadwagg majacych problemy zdrowotne zwigzane z masa ciata. Lek jest rowniez
skuteczny u mtodziezy z otytoscia, ale brak wystarczajacych danych dotyczacych mtodziezy z nadwaga.

Dziatania niepozgdane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania. Aby jednak zapobiec niepotrzebnemu
dtugotrwatemu leczeniu, leczenie nalezy przerwac, jezeli u mtodziezy nie nastgpi spadek masy ciata o
€o najmniej 5% w ciggu 12 tygodni podawania maksymalnej dawki lub maksymalnej dawki
tolerowanej.

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Wegovy

przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Wegovy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Wegovy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Wegovy sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Wegovy sa starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Wegovy

Lek Wegovy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 6 stycznia 2022 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Wegovy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Data ostatniej aktualizacji: 04.2023.
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