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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Ozempic. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Ozempic
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Ozempic, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Ozempic a k ¢emu se pouziva?

Ozempic je antidiabetikum, které se pouziva v kombinaci s dietou a cvi¢enim k Ié¢bé dospélych
s diabetem 2. typu, u nichZ neni toto onemocnéni uspokojivé kontrolovano.

PFipravek Ozempic mize byt pouzivan samostatné u pacientl, ktefi nemohou uzivat metformin (jiné
antidiabetikum). MdZe byt rovn&Z pouzivan jako ptidatna léba k jinym antidiabetikim.

Pripravek Ozempic obsahuje 1éCivou latku semaglutid.

Jak se pripravek Ozempic pouziva?

PFipravek Ozempic je dostupny ve formé injekéniho roztoku v predplnénych perech a jeho vydej je
vazan na lékafsky predpis. Podava se injekéné pod kizi do bficha, stehna nebo horni ¢asti paZe.

Pocatecni davka pripravku Ozempic je 0,25 mg jednou tydné. Po Ctyfech tydnech by tato davka méla
byt zvy$ena na 0,5 mg. V piipadé potfeby mize byt mnozstvi déle zvy$eno maximalné na 1 mg jednou
tydné. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Ozempic plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Ozempic, semaglutid, je agonistou receptoru GLP-1. Psobi stejné jako GLP-1
(hormon produkovany ve stfevé) prostrednictvim zvySovani mnozstvi inzulinu uvolfiovaného slinivkou
brisni v reakci na prijem stravy. Tim napomaha kontrolovat hladinu glukdzy v krvi.

Jaké prinosy pripravku Ozempic byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pripravek Ozempic je Ucinny pfi snizovani hladiny glukdzy v krvi a snizuje riziko
zdravotnich komplikaci u pacient{ trpicich diabetem 2. typu.

P&t studii, do kterych bylo zafazeno vice nez 4 000 pacientd, prokazalo, Ze pfipravek Ozempic snizuje
hladinu HbA1c (méFitka glukdzy v krvi) v pribéhu 10 az 13 mésicl o 1,2 az 1,8 procentnich bodd.
Pripravek Ozempic z téchto studii vysel Iépe v porovnani s jinymi léCivy, sitagliptinem, exenatidem

a inzulinem glarginem (které vedly ke sniZeni 0 0,55, 0,92, resp. 0,83 procentnich bod{) i placebem
(snhizeni aZz o 0,09 procentnich bod{). Vysledky navic naznacovaly, e |é¢bu pripravkem Ozempic
provazi priznivy pokles télesné hmotnosti.

Dal3i studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 3 000 pacient{ trpicich diabetem s vysokym rizikem
srdecnich obtizi, prokazala, Ze srdecni prihoda, cévni mozkova pfihoda nebo smrt postihla pacienty
|éCené pripravkem Ozempic méné Casto (6,6 %) neZ pacienty uzivajici placebo (8,9 %). Pfi pohledu na
tyto tfi ,,prihody* oddélené byl pocet pacientd uzivajicich pripravek Ozempic, ktefi prodélali srde¢ni
nebo mozkovou pfihodu, nizsi, ale mira tmrtnosti zplsobené srde¢nimi obtizemi byla podobnd v obou
skupinach.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ozempic?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Ozempic (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zazivaci potize, napt. prijem, zvraceni a nauzea (pocit nevolnosti). Tyto ucinky jsou mirné nebo
stfedné zdvazné a kratkodobé. Vazné zhorseni diabetické retinopatie (poskozeni sitnice, na svétlo
citlivé membrany v zadni ¢asti oka) je bézné (mlze postihnout az 1 osobu z 10).

Upliny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni ptipravku Ozempic je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Ozempic schvalen?

Bylo prokazano, ze pripravek Ozempic pfispiva k regulaci glukézy v krvi. LéCba pfipravkem Ozempic
také vedla ke snizeni t&lesné hmotnosti, coz bylo u pacient{ trpicich diabetem hodnoceno jako
priznivé. Bylo také prokazano, zZe pfripravek Ozempic je Ucinny pfi snizovani vyskytu vaznych
zdravotnich komplikaci spojenych s diabetem, jako je srde¢ni pfihoda a cévni mozkova pfihoda.

Bezpecnost pripravku je povazovana za srovnatelnou s jinymi [éCivymi pripravky stejné tFidy.
Nezadouci Ucinky ovliviujici zazivaci systém jsou povazovany za zvladatelné. Déale bylo pozorovano
zhorSovani diabetické retinopatie, kterému bude vénovana dalsi pozornost.

Evropska agentura pro lécivé dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Ozempic prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ozempic?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ozempic, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pFipravku Ozempic

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ozempic je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Ozempic naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.
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