EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/849609/2017
EMEA/H/C/004174

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ozempic
semaglutids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ozempic. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vért&jusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ozempic lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Ozempic lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ozempic un kapeéc tas lieto?
Ozempic ir pretdiabéta zales, ko lieto kopa ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem, lai arstétu pieaugusus
pacientus, kuru 2. tipa diabéts netiek apmierinosi kontroléts.

Ozempic var lietot vienas pasas pacientiem, kuri nevar lietot metforminu (citas pretdiabéta zales). Tas
var lietot ari ka “papildinajumu” citam pretdiabéta zalem.

Ozempic satur aktivo vielu semaglutidu.

Ka lieto Ozempic?

Ozempic ir pieejamas ka $kidums injekcijam pilnslircés, un tas var iegadaties tikai ar recepti. Sis zales
tiek injicétas zem adas védera, augsstilba vai augsdelma.

Ozempic sakumdeva ir 0,25 mg vienreiz nedéla. P&éc ¢etram nedé&lam Si deva ir japalielina lidz 0,5 mg.
Ja nepiecieSams, devu var vél palielinat, neparsniedzot 1 mg vienreiz nedé&la. Sikaku informaciju skatit
zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Ozempic darbojas?

Ozempic aktiva viela semaglutids ir “GLP-1 receptoru agonists”. Tas darbojas tapat ka GLP-1
(hormons, kas veidojas zarnas), palielinot daudzumu insulinam, ko aizkunga dziedzeris izdala péc
€Sanas. Tas palidz kontrolét asinis glikozes limeni.

Kadas bija Ozempic prieksrocibas sajos petijumos?

Petijumos pieradija, ka Ozempic efektivi pazemina asinis glikozes limeni un mazina ar veselibu saistitu
komplikaciju risku pacientiem ar 2. tipa diabé&tu.

Piecos pétijumos ar vairak neka 4000 pacientu pieradija, ka Ozempic 10—13 ménesu laika pazemina
par 1,2—1,8 procentpunktiem HbA1c (glikozes lTmena asinis raditaju). Salidzinot Sajos pétijumos
Ozempic ar citam terapijam, tas bija parakas par sitagliptinu, eksenatidu un glargina insulinu (kas
izraisija pazeminajumu par attiecigi 0,55, 0,92 un 0,83 procentpunktiem), ka ari par placebo
(pazeminajumu Iidz 0,09 procentpunktiem). Turklat rezultati noradija, ka arstéSana ar Ozempic bija
saistita ar labvéligu kermena masas samazinajumu.

Vel viena pétijuma ar vairak neka 3000 diabéta slimnieku ar lielu sirdsdarbibas trauc€jumu risku
pieradija, ka kopuma ar Ozempic arstétiem pacientiem (6,6%) sirdslékmi, insultu vai navi konstatéja
retak neka placebo lietotajiem (8,9%). Vért&jot visas tris komplikacijas atseviski, Ozempic lietotajiem
sirdslékmi vai insultu konstat€ja retak, bet ar sirdsdarbibas traucéjumiem saistitu naves gadijumu
skaits abas grupas bija lidzigs.

Kads risks pastav, lietojot Ozempic?

Visbiezakas Ozempic blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir gremoSanas
sistémas darbibas traucéjumi, pieméram, caureja, vemsana un slikta diGsa (nelabums). Sie traucéjumi
ir viegli vai vidéji smagi un islaicigi. Biezi sastopama nopietna diabé&tiskas retinopatijas (tiklenes [pret
gaismu jutiga slana acs aizmuguré] bojajuma) progresésana (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ozempic, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Ozempic tika apstiprinatas?

Pieradija, ka Ozempic efektivi kontrolé asinis glikozes limeni. Arsté$ana ar Ozempic izraisija ari
kermena masas samazinasanos, kas diabé&ta slimniekiem uzskatams par ieguvumu. Tapat pieradija, ka
Ozempic efektivi samazina nopietnu ar veselibu saistitu diabéta komplikaciju, pieméram, sirdslekmes
un insulta, rasanos.

Uzskatija, ka attieciba uz droSumu tas atbilst citam tas pasas grupas zalém. Uzskata, ka gremosSanas
sistému ietekméjosas blakusparadibas ir novérSamas. Novéroja ari diabétiskas retinopatijas
pastiprinasanos, un to pétis papildus.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Ozempic, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ozempic lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Ozempic lieto3anu.
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Cita informacija par Ozempic

Pilns Ozempic EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Ozempic, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas arT ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai

farmaceitu.
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