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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ozempic
szemaglutid

Ez a dokumentum az Ozempic-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Ozempic
alkalmazéasara vonatkozodan.

Amennyiben az Ozempic alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Ozempic és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ozempic egy diabétesz elleni gydgyszer, amelyet megfeleld étrend és testmozgas mellett
alkalmaznak a nem medfelel6en kontrolldlt 2-es tipusu diabéteszben szenveds felnbtteknél.

Az Ozempic 6nmagaban alkalmazhat6é azoknal a betegeknél, akik nem szedhetnek metformint (egy
masik, diabétesz elleni gyoégyszer). Mas diabétesz elleni gydgyszerekkel végzett kezelés
kiegészitéseként is alkalmazhaté.

Az Ozempic hatéanyaga a szemaglutid.
Hogyan kell alkalmazni az Ozempic-et?

Az Ozempic oldatos injekcid, amely el6retoltott injekcids toll formajaban van forgalomban, és csak
receptre kaphaté. A has, a comb vagy a felkar b6re ald adott injekcidként alkalmazzak.

Az Ozempic kezd6 adagja 0,25 mg hetente egyszer. Négy hét elteltével emelni kell az adagot 0,5 mg-
ra. Szilkség esetén az adagot tovabb lehet emelni hetente egyszer 1 mg maximalis ddézisig. Tovabbi
informacié a betegtajékoztatéban talalhaté.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ozempic?

Az Ozempic hatéanyaga a szemaglutid, amely egy ,,GLP-1 receptor agonista”. Ugyanugy fejti ki
hatasat, mint a GLP-1 (a bélben termel6d6 hormon), azaz néveli a hasnyalmirigy altal a taplalék
hatasara kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez hozzajarul a vércukorszint kontrollalasahoz.

Milyen elonyei voltak az Ozempic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok soran az Ozempic hatékonynak bizonyult a vércukorszint csdkkentése és a
szovodmények kockazatanak mérséklése terén a 2-es tipusu diabéteszben szenved6 betegek kérében.

Ot, tobb mint 4000 beteg részvételével végzett vizsgalatban az Ozempic 10-13 honap alatt 1,2 és 1,8
kozotti szazaléekpont mértékben csokkentette a HbAlc (a vércukorszint egyik mutatdja) szintjét.
Ezekben a vizsgalatokban az Ozempic el6nydsnek bizonyult mas kezelésekkel, azaz a szitagliptinnel, az
exenatiddal és a glargin inzulinnal (amelyek 0,55, 0,92, illetve 0,83 szazalékpont cstkkenéseket
eredményeztek), illetve placebdval (maximum 0,09 szazalékpont csokkenés) 6sszehasonitva. Ezenfelil
az eredmények arra utaltak, hogy az Ozempic-kezelés a testtomeg elényods csokkenésével tarsult.

Egy tovabbi vizsgalat 3000, magas szivkockazatu diabéteszes beteg részvételével kimutatta, hogy
Osszességében ritkabban kdvetkezett be szivinfarktus, stroke, illetve halal az Ozempic-kel kezelt
betegek korében (6,6%) a placebéval kezeltekhez (8,9%) képest. Ha a harom ,,eseményt” kulon-kilon
vizsgaljuk, az Ozempic-et szedd betegek kozil kevesebb szenvedett szivinfarktust vagy stroke-ot, de a
szivproblémakbol szarmazoé haldlozasok aranya hasonlé volt a két csoportban.

Milyen kockazatokkal jar az Ozempic alkalmazéasa?

Az Ozempic leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
emésztérendszeri problémak, koztlik a hasmenés, a hanyas és a hanyinger. Ezek enyhe vagy
mérsékelt erésségliek és csak ideiglenesen allnak fenn. Gyakori a diabéteszes retinopatia (a retinanak,
azaz a szem hatso részén lévo fényérzékeny hartyanak a karosodasa) sulyos romlasa (10 emberbdl 1-
nél jelentkezhet).

Az Ozempic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Ozempic forgalomba hozatalat?

Az Ozempic bizonyitottan hatékony a vércukorszint kontrollalasaban. Az Ozempic-kezelés
sulycsokkenéshez is vezet, ami tovabbi elény a cukorbetegségben szenveddk szamara. Az Ozempic
hatékonynak bizonyult a diabétesz sulyos szovédmeényei, koztiik a szivinfarktus és a stroke
el6forduldsénak csokkentésében.

A biztonsagossagot illetéen gy talaltdk, hogy az megegyezik az ugyanazon osztalyba tartozé
gyogyszerek biztonsagossagi profiljaval. Az emésztérendszeri mellékhatasokat kezelhet6nek itélték. A
diabéteszes retinopétia romlasat is megfigyelték, és a jovében tovabb vizsgaljak.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Ozempic alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ozempic biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ozempic biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatéban.

Az Ozempic-kel kapcsolatos egyéb informacioé

Az Ozempic-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Ozempic-kel térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Ozempic
Error! Unknown document property name. 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004174/human_med_002211.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004174/human_med_002211.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Milyen típusú gyógyszer az Ozempic és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Ozempic-et?
	Hogyan fejti ki hatását az Ozempic?
	Milyen előnyei voltak az Ozempic alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Ozempic alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Ozempic forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ozempic biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Ozempic-kel kapcsolatos egyéb információ

