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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Ozempic
semaglutyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ozempic. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ozempic.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ozempic nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Ozempic i w jakim celu sie go stosuje?

Ozempic jest lekiem przeciwcukrzycowym stosowanym wraz z dietg i programem ¢éwiczen fizycznych w
leczeniu oséb dorostych, u ktérych cukrzyca typu II nie jest odpowiednio kontrolowana.

Ozempic mozna stosowa¢ w monoterapii u pacjentéw, ktérzy nie moga przyjmowac metforminy (inny
lek przeciwcukrzycowy). Lek mozna réwniez stosowac jako leczenie uzupetniajace innych lekow
przeciwcukrzycowych.

Ozempic zawiera substancje czynng semaglutyd.
Jak stosowac produkt Ozempic?

Ozempic jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczach
i wydawany jest wytacznie z przepisu lekarza. Lek podawany jest we wstrzyknieciach podskérnych w
okolicy brzucha, uda lub w gdérnej czesci ramienia.

Zalecana dawka leku Ozempic wynosi 0,25 mg raz w tygodniu. Po czterech tygodniach dawke te nalezy
zwiekszy¢ do 0,5 mg. W razie potrzeby dawke mozna dodatkowo zwiekszy¢ maksymalnie do 1 mg raz
w tygodniu. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Ozempic?

Substancja czynna w leku Ozempic, semaglutyd, jest ,,agonistg receptora GLP-1". Dziata on w taki sam
sposoéb, jak GLP-1 (hormon wytwarzany w jelicie), zwiekszajac ilos¢ insuliny uwalnianej przez trzustke
w reakcji na positek. Pomaga to kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ozempic zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach wykazano, ze Ozempic skutecznie obniza poziom glukozy we krwi i zmniejsza ryzyko
wystgpienia powiktan zdrowotnych u pacjentéw z cukrzyca typu II.

W pieciu badaniach, w ktérych wzieto udziat ponad 4000 pacjentéw, wykazano ze Ozempic powoduje
zmniejszenie poziomu HbA1lc (miernika stezenia glukozy we krwi) o 1,2 do 1,8 punktu procentowego w
okresie 10—13 miesiecy. W tych badaniach Ozempic wypadt korzystnie w poréwnaniu z innymi lekami,
sitagliptyng, eksenatydem i insuling glargine (zmniejszenie wartosci odpowiednio o 0,55, 0,92, 0,83
punktu procentowego) oraz z placebo (zmniejszenie maksymalnie do 0,09 punktu procentowego).
Ponadto wyniki wskazujg na to, ze leczenie produktem Ozempic wigzato sie z korzystnym
zmniejszeniem masy ciata.

W dodatkowym badaniu przeprowadzonym z udziatem ponad 3000 pacjentéw z cukrzyca i wysokim
ryzykiem wystgpienia probleméw kardiologicznych wykazano, ze zawat serca, udar mdzgu lub
przypadki zgonu wystepowaty rzadziej wsrdd oséb leczonych produktem Ozempic (6,6%) niz u 0séb
otrzymujacych placebo (8,9%). Jesli przyjrzec¢ sie tym trzem ,,zdarzeniom” oddzielnie, zawat serca lub
udar moézgu wystepowaty rzadziej u pacjentéw przyjmujacych Ozempic, ale odsetek zgonéw z
powodow kardiologicznych byt podobny w obydwu grupach.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Ozempic?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ozempic (ktére moga wystgpi¢ u
wiecej niz 1 osoby na 10) to: dolegliwosci ze strony uktadu trawiennego takie jak biegunka, wymioty i
nudnosci (mdtosci). Te dziatania niepozgdane utrzymywaty sie krdtko, a ich nasilenie byto fagodne lub
umiarkowane. Czesto stwierdza sie powazne pogorszenie retinopatii cukrzycowej (uszkodzenie
siatkdwki, wrazliwej na swiatto btony w tylnej czesci gatki ocznej) (moze wystepowaé maksymalnie u 1
osoby na 10).

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

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Ozempic?

Wykazano, ze Ozempic skutecznie kontroluje poziom glukozy we krwi. Leczenie produktem Ozempic
prowadzito réwniez do zmniejszenia masy ciata, co uwaza sie za zjawisko korzystne u oséb chorych na
cukrzyce. Wykazano takze, ze Ozempic skutecznie ogranicza wystepowanie powaznych powiktan
zdrowotnych zwigzanych z cukrzyca, takich jak zawat serca czy udar mézgu.

Bezpieczenstwo leczenia uznano za odpowiadajace bezpieczenstwu stosowania innych lekéw
nalezacych do tej samej klasy. Uwaza sie, ze dziatania niepozadane ze strony ukfadu trawiennego sg
tatwe do opanowania. Obserwowano takze pogorszenie retinopatii cukrzycowej, ktore bedzie dalej
badane.

Europejska Agencja Lekow uznata, ze obserwowane w badaniach korzysci ptynace ze stosowania leku
Ozempic przewyzszajq ryzyko, i zalecita dopuszczenie leku do stosowania w UE.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ozempic?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ozempic w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Ozempic

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Ozempic znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Ozempic nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004174/human_med_002211.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co to jest produkt Ozempic i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Ozempic?
	Jak działa produkt Ozempic?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Ozempic zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Ozempic?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Ozempic?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Ozempic?
	Inne informacje dotyczące produktu Ozempic

