NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Wegovy® 0,25 mg lub 0,5 mg lub 1 mg lub 1,7 mg lub 2,4 mg FlexTouch® roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Wegowy® 0,25 mg FlexTouch® roztwér do
wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 1 mg semaglutydu* w 1,5 ml roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 0,68 mg semaglutydu*. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 0,25
mg. Wegovy® 0,5 mg FlexTouch® roztwdr do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. 1,5 ml: Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu® w 1,5 ml roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu®. Jeden fabrycznie
napetniony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 0,5 mg. 3 ml: Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu* w 3 ml roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 0,68 mg semaglutydu¥*. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki
po 0,5 mg. Wegovy® 1 mg FlexTouch® roztwdr do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu* w 3 ml roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden fabrycznie
napetniony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 1 mg. Wegovy® 1,7 mg FlexTouch® roztwdr do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 6,8 mg semaglutydu* w 3 ml roztworu. Jeden ml roztworu zawiera
2,27 mg semaglutydu*. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 1,7 mg. Wegovwy® 2,4 mg FlexTouch® roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 9,6 mg semaglutydu®
w 3 ml roztworu. Jeden ml roztworu zawiera 3,2 mg semaglutydu*. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 2,4 mg. *analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) otrzymywany w komérkach Saccharomyces cerevisiae metodg
rekombinacji DNA. Petny wykaz substancji pomocniczych: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, kwas solny (do dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwar.. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do
wstrzykiwan (wstrzykniecie). Przezroczysty i bezbarwny izotoniczny roztwér; pH = 7,4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: Wskazania do stosowania: Dorosli: Produkt leczniczy Wegovy® jest wskazany do stosowania wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej
i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata, w tym, w celu zmniejszenia i utrzymania masy ciata u dorostych pacjentéw, u ktérych poczatkowa warto$¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) wynosi: = 30 kg/m2 (otyto$¢) lub = 27 kg/
m2 do < 30 kg/m2 (nadwaga) z co najmniej jednym wspétistniejagcym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowg masa ciata, np. zaburzenia gospodarki weglowodanowej (stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia, obturacyjny
bezdech senny lub choroba sercowo-naczyniowa. Wyniki badan oceniajagcych zmniejszenie ryzyka sercowo-naczyniowego, niewydolnos¢ serca powigzang z otytoscig oraz opis badanych populacji, w czesci dotyczacej opisu wynikéw badan klinicznych. Mtodziez
(w wieku 12 lat i powyzej): Produkt leczniczy Wegovy® jest wskazany do stosowania wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej z: otytoscig (BMI = 95 percentyla,
zgodnie z siatkg centylowg BMI dla danej ptci i wieku (CDC.gov), patrz tabela 1) oraz masg ciata powyzej 60 kg. Leczenie produktem Wegovy® nalezy przerwac i poddac ocenie, jezeli u nastoletnich pacjentéw nie stwierdzono zmniejszenia wartosci wskaznika BMI
0 co najmniej 5% po 12 tygodniach stosowania produktu w dawce 2,4 mg lub w maksymalnej dawce tolerowanej przez pacjenta. Punkty odciecia BMI dla otytosci (=95 percentyla) wedtug ptci i wieku dla dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej (kryteria CDC),
tabela 1:

dziatan niepozadanych okreslono na podstawie zbiorczych danych z badan fazy Illa. Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem produktu leczniczego Wegovy® wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzagdéw oraz czestosci wystepowania.
Czestos¢ wystepowania definiuje sie w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (od = 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢
na podstawie dostepnych danych). Czestos¢ wystepowania dziatah niepozadanych semaglutydu:
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17 28,2 29,6 Opis wybranych dziatahh niepozgdanych: Ponizsze informacje dotyczace okreslonych dziatan niepozgdanych odnoszg sie do badan fazy IIla, o ile nie wskazano inaczej._Dziatania niepozgdane ze strony uktadu pokarmowego: W czasie 68 tygodni trwania badania
175 286 300 klinicznego, w grupie pacjentéw leczonych semaglutydem nudnosci wystapity u 43,9% pacjentéw (w poréwnaniu z 16,1% pacjentdéw otrzymujacych placebo), biegunka u 29,7% pacjentéw (w poréwnaniu z 15,9% pacjentéw otrzymujgcych placebo) i wymioty u

Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Dorodli: Dawke podtrzymujgca semaglutydu wynoszacg 2,4 mg raz na tydzieh osigga sie rozpoczynajac od dawki poczatkowej 0,25 mg. Aby zmniejszy¢ prawdopodobiefstwo wystgpienia objawdw ze strony
uktadu pokarmowego, dawke poczatkowg nalezy stopniowo zwieksza¢ w czasie 16 tygodni do osiggniecia dawki podtrzymujacej 2,4 mg raz na tydzien (patrz tabela 2). W przypadku wystapienia powaznych objawéw ze strony uktadu pokarmowego, nalezy
rozwazy¢ opdznienie zwiekszenia dawki lub powrét do poprzedniej dawki do czasu, az objawy ulegng zlagodzeniu. Nie jest zalecane stosowanie dawek wiekszych niz 2,4 mg na tydzier. Harmonogram zwiekszania dawki (tabela 2):

Zwiekszanie dawki Dawka tygodniowa
Tygodnie 1-4 0,25 mg

Tygodnie 5-8 0,5mg

Tygodnie 9-12 1 mg

Tygodnie 13-16 1,7 mg

Dawka podtrzymujaca 2,4mg

Mtodziez: W przypadku mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej powinien by¢ stosowany podobny harmonogram zwiekszania dawki, jak dla oséb dorostych (patrz Tabela 2). Dawke nalezy zwieksza¢ do 2,4 mg (dawka podtrzymujgca) lub do maksymalnej dawki
tolerowanej przez pacjenta. Nie jest zalecane stosowanie dawek wiekszych niz 2,4 mg na tydzien. Pagjenci z cukrzycq typu 2: Rozpoczynajac stosowanie semaglutydu u pacjentéw z cukrzycg typu 2, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki jednoczesnie podawanej
insuliny lub substancji zwiekszajacych wydzielanie insuliny (takich jak pochodne sulfonylomocznika) w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii. Pominieta dawka: W razie pominiecia dawki nalezy jg podac jak najszybciej, jesli nie uptyneto jeszcze 5 dni od daty
pominiecia dawki. Jesli uptyneto wiecej niz 5 dni, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki, zas$ kolejng dawke nalezy poda¢ w ustalonym uprzednio dniu. W kazdym przypadku pacjenci mogg wéwczas powrdécic do ustalonego wczesniej schematu dawkowania raz
na tydzien. Jezeli pominieto wiecej dawek, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, ktérg ponownie rozpocznie sie leczenie. Szczegdine grupy pacjentéw: Osoby w podesztym wieku (65 lat i powyzej): Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w zwigzku z wiekiem
pacjenta. Doswiadczenie dotyczgce stosowania produktu u pacjentéw w wieku 85 lat i powyzej jest ograniczone. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. Doswiadczenie dotyczgce stosowania semaglutydu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. Semaglutyd nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30
ml/min/1,73 m2), w tym u 0s6b z chorobg nerek w stadium koncowym. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Doswiadczenie
dotyczace stosowania semaglutydu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami watroby jest ograniczone. Semaglutyd nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Stosowanie produktu u pacjentéw z fagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby wymaga zachowania ostroznosci. Dzieci i mfodziez: Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej. Nie okreslono bezpieczehstwa stosowania ani skutecznosci semaglutydu u
dzieci w wieku ponizej 12 lat. Sposéb podawania: Podanie podskérne. Produkt leczniczy Wegovy® nalezy podawac raz na tydziers o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positku. Produkt leczniczy Wegovy® nalezy wstrzykiwa¢ podskérnie w brzuch, udo lub ramie.
Miejsce wstrzykniecia mozna zmienia¢. Produktu leczniczego Wegovy® nie nalezy podawac dozylnie ani domie$niowo. Dzien tygodnia, w ktérym odbywa sie podawanie produktu leczniczego, mozna w razie koniecznosci zmieni¢, o ile czas pomiedzy podaniem
dwdch dawek wynosi co najmniej 3 dni (wiecej niz 72 godziny). Po dokonaniu wyboru nowego dnia podawania, nalezy kontynuowa¢ podawanie produktu leczniczego raz na tydzien. Pacjentom nalezy zaleci¢ doktadne przeczytanie instrukcji uzycia zawartej w
ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania przed rozpoczeciem stosowania tego produktu leczniczego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Identyfikowalnosé: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Zachty$niecie podczas stosowania znieczulenia ogélnego lub gtebokiej
sedacji: U pacjentéw poddanych znieczuleniu ogéinemu lub gtebokiej sedacji i przyjmujgcych agonistéw receptora GLP-1 wystepowaty przypadki zachtystowego zapalenia ptuc. Dlatego przed procedurg znieczulenia ogdlnego lub gtebokiej sedacji nalezy wzigc
pod uwage zwiekszone ryzyko wystepowania zawartosci resztkowej w zotgdku spowodowane opdznionym opréznianiem zotgdka. Odwodnienie: Podczas stosowania agonistéw receptora GLP-1 moga wystgpic¢ dziatania niepozgdane ze strony uktadu pokarmowego,
ktére moga powodowac odwodnienie, co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek. Pacjenci leczeni semaglutydem powinni zosta¢ poinformowani o mozliwym ryzyku odwodnienia zwigzanym z dziataniami niepozadanymi ze
strony uktadu pokarmowego oraz o koniecznosci zapobiegania niedoborom ptynéw. Ostre zapalenie trzustki: Podczas stosowania agonistéw receptora GLP-1 zaobserwowano wystepowanie ostrego zapalenia trzustki. Pacjentéw nalezy poinformowac o
charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy zaprzesta¢ stosowania semaglutydu, a po potwierdzeniu ostrego zapalenia trzustki leczenie semaglutydem nie powinno by¢ wznawiane. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania semaglutydu u pacjentéw z zapaleniem trzustki w wywiadzie. W przypadku braku innych przedmiotowych i podmiotowych objawdw ostrego zapalenia trzustki samo zwiekszenie aktywnosci enzymoéw trzustkowych nie
Swiadczy o wystgpieniu ostrego zapalenia trzustki. Pacjenci z cukrzyca typu 2: Semaglutyd nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik insuliny u pacjentéw z cukrzyca typu 2. Semaglutyd nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi agonistami receptora
GLP-1. Nie badano takiego skojarzenia, ale jest prawdopodobne zwiekszenie ryzyka dziatar niepozgdanych wynikajgcych z przedawkowania. Hipoglikemia u pacjentéw z cukrzycg typu 2: Wiadomo, ze insulina i pochodne sulfonylomocznika powodujg hipoglikemie.
U pacjentéw leczonych semaglutydem w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling ryzyko hipoglikemii moze by¢ zwiekszone. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajgc dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny podczas rozpoczynania
leczenia agonistg receptora GLP-1. Retinopatia cukrzycowa u pacjentdw z cukrzycg typu 2: U pacjentéw z retinopatig cukrzycowg leczonych semaglutydem zaobserwowano zwiekszone ryzyko powiktari wynikajacych z retinopatii cukrzycowej. Nagta poprawa
kontroli glikemii moze wigzac sie z czasowym nasileniem retinopatii cukrzycowej, ale inne mechanizmy nie moga by¢ wykluczone. Pacjentéw z retinopatig cukrzycowga stosujacych semaglutyd nalezy $cisle monitorowac i prowadzic¢ leczenie zgodnie z odpowiednimi
zaleceniami klinicznymi. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu Wegovy® u pacjentéw z cukrzycg typu 2 i niekontrolowang lub potencjalnie niestabilng retinopatig cukrzycowa. Leczenie tych pacjentédw produktem Wegovy® nie jest zalecane.
Niebadane grupy pacjentéw: Nie oceniono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Wegovy® u pacjentéw: leczonych innymi produktami w celu kontroli masy ciata, z cukrzycg typu 1, z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby, z zastoinowg niewydolnoscig serca klasy IV wedtug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego (NYHA). Nie zaleca sie stosowania produktu w wymienionych wyzej grupach pacjentéw. Dostepne sg ograniczone dane dotyczace
stosowania produktu Wegovy® u pacjentéw: w wieku 85 lat i powyzej, z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby, z nieswoistym zapaleniem jelit, z gastroparezg cukrzycowa. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu w
wymienionych wyzej grupach pacjentéw. Zawarto$¢ sodu Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Produkt
leczniczy Wegovy® byt stosowany u 2650 dorostych pacjentéw, uczestniczacych w czterech badaniach fazy Illa, ktére prowadzono przez 68 tygodni. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, w tym
nudnosci, biegunka, zaparcia i wymioty. Tabelaryczne zestawienie dziatar niepozgdanych: W Tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane obserwowane u dorostych w badaniach klinicznych oraz zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestos¢

24,5% pacjentéw (w poréwnaniu z 6,3% pacjentdw otrzymujgcych placebo). W wiekszosci przypadkéw objawy miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego oraz byly przemijajace. Zaparcia wystapity u 24,2% pacjentéw leczonych semaglutydem (w poréwnaniu z
11,1% pacjentdw przyjmujacych placebo) i miaty nasilenie fagodne do umiarkowanego oraz utrzymywaly sie przez diuzszy czas. U pacjentéw leczonych semaglutydem mediana czasu utrzymywania sie nudnosci wynosita 8 dni, wymiotéw 2 dni, biegunki 3 dni i
zaparcia 47 dni. W przypadku leczenia semaglutydem pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny = 30 do < 60 ml/min/1,73 m?) moze wystepowac wiecej dziatan niepozgdanych ze strony uktadu pokarmowego. U 4,3% pacjentéw
leczenie zakonczono z powodu wystgpienia dziatah niepozgdanych ze strony uktadu pokarmowego. Ostre zapalenie trzustki: Odsetek potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki zgtoszonego w trakcie badan klinicznych fazy IIla wynosit, odpowiednio,
0,2% dla semaglutydu i < 0,1% dla placebo. W badaniu SELECT, oceniajgcym wpltyw na zdarzenia sercowo-naczyniowe, odsetek potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki wynosit 0,2% dla semaglutydu i 0,3% dla placebo. Ostra kamica pecherzyka
z6tciowego/kamica zo6tciowa: Wystepowanie kamicy zétciowej zgtoszono u 1,6% pacjentéw leczonych semaglutydem co u 0,6% pacjentéw doprowadzito do zapalenia pecherzyka zotciowego. Przypadki kamicy zétciowej i zapalenia pecherzyka zoétciowego
zgtoszono, odpowiednio, u 1,1% i 0,3% pacjentéw otrzymujacych placebo. Wypadanie wloséw: zgtoszono u 2,5% pacjentéw leczonych semaglutydem i u 1,0% pacjentédw otrzymujgcych placebo. Objawy te miaty zwykle tagodny przebieg i u wiekszosci pacjentéw
ustgpity podczas kontynuacji leczenia. U pacjentéw, u ktérych doszto do wiekszej utraty masy ciata, wypadanie wloséw zgtaszano czesciej (= 20% pacjentdw). Przyspieszenie czestosci akgji serca: W badaniach fazy Illa u pacjentéw leczonych semaglutydem
zaobserwowano zwiekszenie ilosci uderzen serca na minute srednio o 3 uderzenia na minute w stosunku do wartosci wyjsciowej wynoszacej 72 uderzenia na minute. Odsetek pacjentéw, u ktérych zwiekszenie czestosci akcji serca w stosunku do wartosci
wyjsciowej wynosito = 10 uderzen na minute w dowolnym punkcie czasowym w okresie leczenia, wynosit 67% w grupie przyjmujgcej semaglutyd w poréwnaniu do 50,1% w grupie przyjmujacej placebo. Immunogennos¢: W zwigzku z potencjalnymi wtasciwosciami
immunogennymi produktéw leczniczych zawierajgcych biatka lub peptydy, u pacjentéw leczonych semaglutydem moze dojs¢ do wytworzenia przeciwciat przeciwko semaglutydowi. Odsetek pacjentéw z dodatnim wynikiem badania przeciwciat przeciwko
semaglutydowi w dowolnym momencie po punkcie wyjsciowym byt niewielki (2,9%) i pod koniec badania u zadnego z pacjentédw nie wystepowaty przeciwciata neutralizujgce przeciwko semaglutydowi ani przeciwciata przeciwko semaglutydowi z neutralizujgcym
wptywem na endogenny GLP-1. Podczas leczenia duze stezenia semaglutydu mogty obnizy¢ czuto$¢ testu, dlatego nie mozna wykluczy¢ fatszywie ujemnych wynikéw. Jednakze u pacjentéw z dodatnim wynikiem badania przeciwciat podczas i po leczeniu, obecno$é¢
przeciwciat byta tymczasowa i nie miata istotnego wptywu na skutecznos¢ ani bezpieczenstwo stosowania. Hipoglikemia u pacjentéw z cukrzycq typu 2: W badaniu STEP 2 przypadki istotnej klinicznie hipoglikemii obserwowano u 6,2% (0,1 zdarzenia na pacjento-rok)
pacjentéw leczonych semaglutydem w poréwnaniu z 2,5% (0,03 zdarzenia na pacjento-rok) pacjentéw otrzymujacych placebo. Hipoglikemie w trakcie stosowania semaglutydu obserwowano zaréwno w przypadku jednoczesnego stosowania, jak i bez jednoczesnego
stosowania sulfonylomocznika. Jeden przypadek (0,2% uczestnikéw, 0,002 zdarzenia na pacjento-rok) zostat zgtoszony jako zdarzenie ciezkie, ktére wystgpito u pacjenta nieleczonego jednoczesnie sulfonylomocznikiem. Ryzyko hipoglikemii podczas stosowaniu
semaglutydu w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika byto wieksze. W badaniu STEP-HFpEF-DM klinicznie istotng hipoglikemie obserwowano u 4,2% pacjentéw zaréwno w grupie leczonej semaglutydem, jak i przyjmujgcej placebo w przypadku stosowania
w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika i (lub) insuling (0,065 zdarzenia na pacjento-rok w grupie leczonej semaglutydem i 0,098 zdarzenia na pacjento-rok w grupie otrzymujacej placebo). Retinopatia cukrzycowa u pacjentdw z cukrzycg typu 2: W trwajacym 2
lata badaniu klinicznym badano stosowanie semaglutydu w dawce 0,5 mg oraz 1 mg w poréwnaniu z placebo u 3297 pacjentéw z cukrzyca typu 2, wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, dtugim czasem trwania cukrzycy i niedostateczng kontrolg stezenia
glukozy we krwi. W badaniu tym potwierdzone przypadki powiktan retinopatii cukrzycowej wystgpity u wiekszej liczby pacjentéw leczonych semaglutydem (3,0%) w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo (1,8%). Powyzsze zaobserwowano u leczonych
insuling pacjentéw ze stwierdzong retinopatig cukrzycowa. Réznice pomiedzy pacjentamileczonymi semaglutydem a pacjentami przyjmujgcymi placebo zaobserwowano wczesnie i utrzymywata sie ona przez caty okres trwania badania. W badaniu STEP 2 choroby
siatkowki oka zgtaszato 6,9% pacjentéw leczonych produktem Wegovy®, 6,2% pacjentéw leczonych semaglutydem w dawce 1 mg i 4,2% pacjentédw otrzymujacych placebo. Wiekszo$¢ zdarzeh byta zgtaszana jako retinopatia cukrzycowa (odpowiednio 4,0%, 2,7%
i 2,7%) oraz retinopatia nieproliferacyjna (odpowiednio 0,7%, 0% i 0%). Dyzestezja: Zdarzenia zwigzane z obrazem klinicznym zmienionego czucia skérnego, takie jak: parestezja, bél skory, wrazliwos¢ skéry, dyzestezja i uczucie pieczenia skory, zgtoszono u 2,1%
pacjentéw leczonych semaglutydem w dawce 2,4 mg i u 1,2% pacjentédw przyjmujacych placebo. Zdarzenia miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego i u wiekszosci pacjentéw ustgpity w trakcie kontynuacji leczenia. Dzieci i mfodziez: W badaniu klinicznym
przeprowadzonym z udziatem mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat z otytoscig lub nadwaga i co najmniej jednym wspétistniejgcym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowg masa ciata, 133 pacjentéw otrzymywato produkt leczniczy Wegovy®. Czas trwania badania
wynosit 68 tygodni. Ogdlinie, czestos$¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u mtodziezy byly poréwnywalne z tymi, ktére obserwowano u oséb dorostych. Kamica zétciowa byta zgtaszana u 3,8% pacjentéw leczonych produktem Wegovy® i u 0% pacjentéw
otrzymujgcych placebo. Po 68 tygodniach leczenia nie stwierdzono wptywu na wzrost ani przebieg dojrzewania ptciowego. Inne szczegdine grupy pacjentéw: W badaniach SELECT i SUSTAIN 6, u dorostych z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowa, profil dziatan
niepozadanych byt podobny do obserwowanego w badaniach fazy Illa dotyczacych kontroli masy ciata. W badaniach HFpEF u dorostych z niewydolnoscig serca z zachowanga frakcjg wyrzutowg (ang. heart failure with preserved ejection fraction, HFpEF) powigzang
z otytoscig, profil dziatan niepozgdanych byt podobny do obserwowanego w badaniach fazy Illa dotyczacych kontroli masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. WLASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE: Badania na zwierzetach wykazaty, ze semaglutyd dziata za poérednictwem receptora GLP-1 w mézgu. Badania kliniczne wskazuja, ze
semaglutyd zmniejsza przyjmowanie kalorii, zwieksza uczucie sytosci, petnosci i kontrolowania jedzenia oraz zmniejsza uczucie gtodu oraz czestotliwos¢ i intensywnos$¢ napaddéw gtodu. Ponadto semaglutyd zmniejsza ochote na pokarmy wysokottuszczowe.
Dodatkowo wykazano, ze semaglutyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi w sposéb zalezny od stezenia glukozy poprzez pobudzenie wydzielania insuliny i zmniejszenie wydzielania glukagonu, gdy stezenie glukozy we krwi jest duze. Receptory GLP-1 ulegajg tez
ekspresji w sercu, naczyniach, uktadzie odpornosciowym oraz w nerkach. W trakcie badan klinicznych zaobserwowano korzystny wptyw semaglutydu na stezenie lipiddw w osoczu, obnizenie skurczowego cisnienia krwi oraz hamowanie proceséw zapalnych.
Ponadto, w badaniach na zwierzetach wykazano, ze semaglutyd ograniczat wystepowanie miazdzycy i miat dziatanie przeciwzapalne w uktadzie sercowo-naczyniowym. Mechanizm dziatania semaglutydu zmniejszajacy ryzyko sercowo-naczyniowe jest
prawdopodobnie wieloczynnikowy, cze$ciowo wynika z wptywu na zmniejszenie masy ciata oraz z wptywu na znane czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego (zmniejszenie ci$nienia krwi, korzystny wptyw na profil lipidowy i metabolizm glukozy oraz dziatanie
przeciwzapalne odzwierciedlone w zmniejszeniu stezenia biatka C-reaktywnego o wysokiej czutosci (ang. high-sensitivity C-reactive protein, hsCRP)). SELECT: Badanie oceniajgce wptyw na zdarzenia sercowo-naczyniowe u pacjentéw z nadwagg lub otytoscia.
SELECT to randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie Slepej préby i kontrolowane za pomocg placebo badanie, zalezne od wystapienia zdarzen, w ktérym udziat wzieto 17 604 pacjentéw z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowg oraz BMI = 27 kg/m2.
Pacjenci zostali przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej semaglutyd 2,4 mg (N=8803) lub do grupy otrzymujacej placebo (N=8801), jako uzupetnienie ich standardowego leczenia. Mediana czasu w badaniu wynosita 41,8 miesiecy. Pierwszorzedowy punkt
koncowy, czas do pierwszego MACE (zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych (wtgczajgc zgon z przyczyn nieokreslonych), niezakoriczonego zgonem zawatu serca oraz niezakoniczonego zgonem udaru mézgu), zaobserwowano u 1270 ze 17 604 pacjentéw
wigczonych do badania SELECT. Konkretnie, pierwsze 569 MACE (6,5%) wystgpito wsrod 8803 pacjentow leczonych semaglutydem, w poréwnaniu do pierwszych 701 MACE (8,0%) wsréd 8801 pacjentdw otrzymujacych placebo. Wieksza skuteczno$¢ semaglutydu
2,4 mg w poréwnaniu do placebo dotyczaca MACE zostata potwierdzona wspétczynnikiem ryzyka wynoszacym 0,80 [0,72; 0,90][95% CI], co odpowiada wzglednemu zmniejszeniu ryzyka MACE o 20 %. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dania. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/21/1608/006-012, Komisja Europejska. Produkt leczniczy Wegovy® wydawany jest na recepte - (Rp). Lek
petnoptatny. Skrécona Informacja o Leku Wegovy®, wersja 1.0, na podstawie ChPL 20241010.
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