NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Wegovy® 1,5 mg lub 4 mg lub 9 mg lub 25 mg tabletki. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Wegovy®
1,5 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 1,5 mg semaglutydu*. Wegovy® 4 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 4 mg semaglutydu*. Wegovy®
9 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 9 mg semaglutydu*. Wegovy® 25 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 25 mg semaglutydu*. *analog
ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) otrzymywany w komdrkach Saccharomyces cerevisiae metoda rekombinacji DNA.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Wegovy® 25 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 23 mg sodu. Petny wykaz substancji
pomocniczych: sél sodowa kwasu salkaprozowego, magnezu stearynian POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka Wegovy® 1,5 mg tabletki Biata
lub jasnozoétta, okragta tabletka (o Srednicy 6,5 mm) z wyttoczong cyfrg ,,1.5” na jednej stronie i napisem ,novo” na drugiej stronie. Wegovy®
4 mg tabletki Biata lub jasnozotta, okragta tabletka (o $rednicy 6,5 mm) z wyttoczong cyfra ,,4” na jednej stronie i napisem ,novo” na drugiej
stronie. Wegovy® 9 mg tabletki Biata lub jasnozétta, okragta tabletka (o Srednicy 6,5 mm) z wyttoczong cyfrg ,9” na jednej stronie i napisem
,novo” na drugiej stronie. Wegovy® 25 mg tabletki Biata lub jasnozétta, owalna tabletka (6,8 mm x 12 mm) z wyttoczona liczbg ,,25” na jednej
stronie i napisem ,novo” na drugiej stronie. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Wegovy® jest
wskazany do stosowania wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata, w tym
w celu zmniejszenia i utrzymania masy ciata u dorostych pacjentéw, u ktdérych poczatkowa wartos¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body
Mass Index) wynosi: 230 kg/m? (otytos¢) lub > 27 kg/m? do < 30 kg/m? (nadwaga) z co najmniej jednym wspétistniejgcym schorzeniem
zwigzanym z nieprawidtowg masg ciata, np. zaburzenia gospodarki weglowodanowej (stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2),
nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia, obturacyjny bezdech senny lub choroba sercowo-naczyniowa. Dawkowanie isposéb podawania
Dawkowanie Dawka poczatkowa semaglutydu podawanego doustnie wynosi 1,5 mg raz na dobe. Po czterech tygodniach stosowania dawki
1,5mg, kolejne etapy zwiekszania dawki semaglutydu podawanego doustnie raz na dobe to 4mg, 9mg i 25mg, z co najmniej
czterotygodniowym okresem stosowania kazdej z dawek. Dawka powinna byé zwiekszana az do osiggniecia dawki 25 mg (dawka
podtrzymujaca). W razie potrzeby, dawke mozna utrzymac na poprzednim poziomie. Maksymalna zalecana pojedyncza dawka semaglutydu
podawanego doustnie wynosi 25 mg na dobe. Semaglutyd podawany doustnie powinien by¢ zawsze stosowany jako jedna tabletka
przyjmowana raz na dobe. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz jednej tabletki dziennie w celu osiggniecia dziatania dawki wiekszej. Zmiana
leczenia semaglutydem z podawanego podskdrnie na podawany doustnie Ze wzgledu na wiekszg zmienno$¢ farmakokinetyczng semaglutydu
podawanego doustnie w zakresie wchtaniania w poréwnaniu z semaglutydem podawanym podskdrnie, nie mozna jednoznacznie
przewidzie¢, jaki bedzie rezultat zmiany leczenia pomiedzy podawaniem semaglutydu podskdrnie a doustnie. U pacjentéw leczonych
semaglutydem podawanym podskdrnie w dawce 2,4 mg raz na tydzier mozna zastosowac zmiane leczenia na semaglutyd podawany doustnie
w dawce 25 mg raz na dobe. Leczenie semaglutydem podawanym doustnie (tabletka Wegovy®) moze zostaé rozpoczete przez pacjentéw po
uptywie jednego tygodnia po wstrzyknieciu ostatniej dawki semaglutydu podawanego podskérnie. Pacjenci z cukrzycg typu 2 Ryzyko
hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajac dawke sulfonylomocznika lub insuliny podczas rozpoczynania leczenia semaglutydem. Pominieta
dawka W razie pominiecia dawki nie nalezy przyjmowac pominietej dawki, a kolejng dawke nalezy przyjaé nastepnego dnia. Szczegdine grupy
pacjentdw Osoby w podesztym wieku (65 lat i powyzej) Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w zwigzku z wiekiem pacjenta.
Doswiadczenie dotyczace stosowania produktu u pacjentéw w wieku 85 lat i powyzej jest ograniczone. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek Nie ma koniecznosci 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 (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?2), w tym u 0séb z chorobg nerek
w stadium koricowym. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentdw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Doswiadczenie dotyczace stosowania semaglutydu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby jest ograniczone. Semaglutyd nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.
Stosowanie produktu u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby wymaga zachowania ostroznosci. Dzieci
i mtodziez Nie okreslono bezpieczerstwa stosowania ani skutecznosci semaglutydu podawanego doustnie u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposdb podawania Produkt leczniczy Wegovy® ma postac tabletek do stosowania doustnego. Ten
produkt leczniczy nalezy przyjmowac na pusty zotadek po zalecanym okresie postu trwajgcym co najmniej 8 godzin. Tabletke nalezy potknagé
w catosci, popijajac niewielka iloscig wody (potowa szklanki wody, co odpowiada 120 ml). Tabletek nie nalezy dzieli¢, zgniata¢ ani zuc,
poniewaz nie wiadomo czy wptywa to na wchfanianie semaglutydu. Pacjenci powinni odczeka¢ co najmniej 30 minut przed positkiem,
napojem lub przed przyjeciem innych doustnych produktéw leczniczych. Skrdcenie tego czasu ponizej 30 minut spowoduje zmniejszenie
wchtaniania semaglutydu. Przeciwwskazania Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Identyfikowalno$¢ W celu poprawienia identyfikowalnosci
biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Zachty$niecie podczas stosowania
znieczulenia ogdlnego lub gtebokiej sedacji U pacjentéw poddanych znieczuleniu ogdlnemu lub gtebokiej sedacji i przyjmujacych agonistow
receptora GLP-1 wystepowaty przypadki zachtystowego zapalenia ptuc. Dlatego przed procedurg znieczulenia ogélnego lub gtebokiej sedacji
nalezy wzig¢ pod uwage zwiekszone ryzyko wystepowania zawartosci resztkowej w zotagdku spowodowane opdZnionym oprdznianiem
zotgdka. Dziatanie na uktad pokarmowy i ryzyko odwodnienia Stosowanie agonistow receptora GLP-1 moze wigzac sie z dziataniami
niepozgdanymi ze strony uktadu pokarmowego. Nalezy mie¢ to na uwadze podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz nudnosci, wymioty i biegunka moga spowodowaé odwodnienie, ktére w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do pogorszenia
czynnosci nerek. Nalezy poinformowaé pacjentéow przyjmujgcych semaglutyd o mozliwym ryzyku odwodnienia w zwigzku z dziataniami
niepozgdanymi ze strony uktadu pokarmowego, aby podjeli odpowiednie dziatania zapobiegajace odwodnieniu. Ostre zapalenie trzustki
Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 zaobserwowano wystepowanie ostrego zapalenia trzustki. Pacjentéw nalezy poinformowacé
o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy zaprzesta¢ stosowania
semaglutydu, a po potwierdzeniu zapalenia trzustki leczenie semaglutydem nie powinno by¢é wznawiane. Nalezy zachowaé ostrozno$é
podczas stosowania semaglutydu u pacjentéow z zapaleniem trzustki w wywiadzie. W przypadku braku innych przedmiotowych i
podmiotowych objawdw ostrego zapalenia trzustki samo zwiekszenie aktywnosci enzymow trzustkowych nie S$wiadczy o wystgpieniu ostrego
zapalenia trzustki. Nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (ang. Non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko wystgpienia nietetniczej przedniej niedokrwiennej
neuropatii nerwu wzrokowego (NAION) podczas stosowania semaglutydu. Nie okreslono przedziatu czasowego, w ktérym moze rozwingé sie
NAION po rozpoczeciu leczenia. Nagta utrata widzenia wymaga badania okulistycznego, a w przypadku potwierdzenia NAION, zaprzestania
stosowania semaglutydu. 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 dziatari niepozgdanych wynikajacych z przedawkowania. W celu uzyskania optymalnego dziatania
semaglutydu zaleca sie przestrzeganie schematu dawkowania. Jesli odpowiedz na leczenie semaglutydem jest mniejsza niz oczekiwano,
nalezy zwrdéci¢ uwage na to, ze wchtanianie semaglutydu jest bardzo zmienne i moze by¢ bardzo mate; podobnie catkowita biodostepnosé
semaglutydu jest mata. Ponadto, u pacjentéw z cukrzycg przewiduje sie mniejszg ekspozycje na lek i mniejsza redukcje masy ciata w
poréwnaniu z pacjentami bez cukrzycy. U pacjentdw z cukrzyca typu 2, u ktérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na doustny
semaglutyd, nalezy rozwazy¢ zmiane leczenia na semaglutyd podawany podskérnie. Hipoglikemia u pacjientdw z cukrzyca typu 2 Wiadomo,
ze insulina i pochodne sulfonylomocznika powodujg hipoglikemie. U pacjentéw leczonych semaglutydem w skojarzeniu z pochodna




sulfonylomocznika lub insuling ryzyko hipoglikemii moze by¢ zwiekszone. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajac dawke pochodnej
sulfonylomocznika lub insuliny podczas rozpoczynania leczenia agonistg receptora GLP-1. Retinopatia cukrzycowa u pacjentdw z cukrzycg
typu 2 U pacjentdw z retinopatig cukrzycowa leczonych semaglutydem zaobserwowano zwiekszone ryzyko powiktarn wynikajgcych z
retinopatii cukrzycowej. Nagta poprawa kontroli glikemii moze wigza¢ sie z czasowym nasileniem retinopatii cukrzycowej, ale inne
mechanizmy nie moga by¢ wykluczone. Pacjentéw z retinopatia cukrzycowa stosujacych semaglutyd nalezy Scisle monitorowad i prowadzi¢
leczenie zgodnie z odpowiednimi zaleceniami klinicznymi. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu Wegovy® u pacjentéw
z cukrzyca typu 2 i niekontrolowang lub potencjalnie niestabilng retinopatig cukrzycowa. Leczenie tych pacjentéw produktem Wegovy® nie
jest zalecane. Pacjenci z gastroparezg U pacjentéw z gastropareza leczonych semaglutydem moga wystgpic¢ dziatania niepozgdane ze strony
uktadu pokarmowego o zwiekszonej ciezkosci lub nasileniu. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania semaglutydu w tej grupie
pacjentdéw, a w przypadku ciezkiej gastroparezy stosowanie semaglutydu nie jest zalecane. Niebadane grupy pacjentéw Nie oceniono
bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci semaglutydu podawanego podskdrnie lub doustnie u pacjentéw: leczonych innymi produktami w
celu kontroli masy ciata, z cukrzyca typu 1, z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, z zastoinowg
niewydolnoscia serca klasy IV wedtug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego (NYHA). Nie zaleca sie stosowania produktu
w wymienionych wyzej grupach pacjentéw. Dostepne s3g ograniczone dane dotyczace stosowania semaglutydu podawanego podskdrnie lub
doustnie u pacjentéw: w wieku 85 lat i powyzej, z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, z nieswoistym zapaleniem
jelit, z cukrzycg typu 2 oraz HbAic < 8% w przypadku semaglutydu w dawce 25 mg podawanego doustnie, z cukrzycg typu 2 leczonych
jednoczesnie insuling w przypadku semaglutydu w dawce 25 mg podawanego doustnie. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania
produktu w wymienionych wyzej grupach pacjentdw. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu S6d Wegovy® 1,5 mg, 4 mg i 9 mg tabletki:
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje sie za “wolny od sodu”.
Wegovy® 25 mg tabletki: Ten produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu na tabletke, co odpowiada 1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozgdanymi byty zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, w tym nudnosci, biegunka, zaparcia, bdl brzucha, dyspepsja i wymioty.
Dziatania te byty gtéwnie obserwowane w okresie zwiekszania dawki (patrz Opis wybranych dziatan niepozgdanych) Profil bezpieczeristwa
semaglutydu podawanego doustnie byt zgodny z profilem bezpieczeristwa semaglutydu podawanego podskdrnie. Tabelaryczne zestawienie
dziatan niepozgdanych W Tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane u oséb dorostych w badaniach klinicznych oraz
zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czesto$¢ dziatarn niepozadanych okreslono, o ile nie wskazano inaczej, na podstawie
zbiorczych danych z czterech badan fazy llla (STEP 1-4) z zastosowaniem semaglutydu podawanego podskdrnie, w ktérych 2650 dorostych
pacjentéw otrzymywato produkt leczniczy Wegovy®. Czas trwania badan wynosit 68 tygodni. Dziatania niepozadane w badaniu OASIS 4
(204 dorostych pacjentéw z otytoscig lub nadwagg oraz co najmniej jednym wspétistniejgcym schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowg masg
ciata otrzymywato semaglutyd podawany doustnie przez 64 tygodnie) wystepowaty z podobng czestoscig jak w badaniach klinicznych fazy
llla z zastosowaniem semaglutydu podawanego podskdrnie, z wyjatkiem dyspepsji, ktéra wystepowata z wieksza czestoscig. Zdarzenia
niemajace znaczenia w kontekscie podania doustnego pominieto w ponizszym zestawieniu. Dziatania niepozgdane wymieniono ponizej
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzgdéw MedDRA oraz czestosci wystepowania. Czestos$¢ wystepowania definiuje sie w nastepujgcy sposéb:
bardzo czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000) oraz czesto$é nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o tej samej
czestosci, dziatania niepozgdane sa przedstawione wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci. Dziatania niepozadane:
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a) patrz ,,Opis wybranych dziatai niepozadanych” ponizej ?) obserwowane gtéwnie w okresie zwiekszania dawki © zgrupowane preferowane terminy 9 czestosé
wystepowania okreslona na podstawie wynikéw badania fazy Il OASIS 4 z zastosowaniem semaglutydu podawanego doustnie © na podstawie informacji
uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu f termin ogdlny obejmujacy preferowane terminy (ang. Preferred Terms, PTs): niedrozno$é jelit, niedrozno$¢
jelita, niedrozno$¢ jelita cienkiego 8 termin ogdlny obejmujacy preferowane terminy (ang. Preferred Terms, PTs): dyzestezja, hiperestezja, parestezja, pieczenie
skory, uczucie pieczenia, bol skéry, wrazliwos¢ skory, dyskomfort skérny, uczulenie skdrne, allodynia i hiperpatia

Opis wybranych dziatan niepozadanych Ponizsze dziatania niepozadane dotyczg semaglutydu podawanego doustnie. Czestosci wystepowania
okreslonych dziatar niepozadanych odnosza sie do badania fazy Il OASIS 4, o ile nie wskazano inaczej. Dziatania niepozgdane ze strony uktadu
pokarmowego Dziatania niepozadane zgtaszano najczesciej w okresie zwiekszania dawki. W czasie 64 tygodni trwania badania klinicznego, w
grupie pacjentéw leczonych semaglutydem podawanym doustnie nudnosci wystapity u 46,6% pacjentéw (w poréwnaniu z 18,6% pacjentéw
otrzymujacych placebo), wymioty u30,9% pacjentdw (w poréwnaniu z5,9% pacjentdw otrzymujacych placebo), dyspepsja
u 18,1% pacjentéw (w poréwnaniu z 8,8% pacjentow otrzymujacych placebo), biegunka u 17,6% pacjentéw (w poréwnaniu z 8,8% pacjentéw
otrzymujacych placebo), a bdl brzucha u 16,7% pacjentéw (w poréwnaniu z 7,8% pacjentdéw otrzymujacych placebo). W wigkszosci
przypadkéw objawy miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego oraz byty przemijajace. Zaparcia wystgpity u 20,1% pacjentéw leczonych
semaglutydem (w poréwnaniu z 9,8% pacjentéw przyjmujacych placebo) i miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego oraz utrzymywaty sie
przez dtuzszy czas. U pacjentéw z gastroparezg leczonych semaglutydem moga wystapi¢ objawy ze strony uktadu pokarmowego o
zwiekszonej ciezkosci lub nasileniu. W przypadku leczenia semaglutydem pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR
> 30 do < 60 ml/min/1,73 m?) moze wystepowac wiecej dziatar niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego. U 3,4% pacjentéw leczonych
semaglutydem podawanym doustnie leczenie zakoriczono z powodu wystgpienia dziatari niepozgdanych ze strony uktadu pokarmowego.
Ostre zapalenie trzustki Ostre zapalenie trzustki zostato zgtoszone u 0% pacjentow leczonych semaglutydem podawanym doustnie i u 1,0%
pacjentéw otrzymujacych placebo. Odsetek potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki zgtoszonego w trakcie badan klinicznych
STEP fazy Illa wynosit, odpowiednio, 0,2% dla semaglutydu i <0,1% dla placebo. W badaniu SELECT, oceniajgcym wptyw na zdarzenia
sercowo-naczyniowe, odsetek potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki wynosit 0,2% dla semaglutydu i 0,3% dla placebo.
Ostra _kamica pecherzyka zdtciowego/kamica Zotciowa Wystepowanie kamicy zétciowej zgtoszono u 2,5% pacjentéow leczonych
semaglutydem podawanym doustnie, co u 0% pacjentéw doprowadzito do zapalenia pecherzyka zétciowego. Przypadki kamicy zétciowe;j i
zapalenia pecherzyka zétciowego zgtoszono, odpowiednio, u 1% i 0% pacjentéow otrzymujacych placebo. Wypadanie wtoséw Wypadanie
wtoséw zgtoszono u 6,4% pacjentow leczonych semaglutydem podawanym doustnie iu 2,0% pacjentéw otrzymujgcych placebo. Objawy
miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego i potowa z nich ustgpita przed koricem trwania badania. U pacjentéw, u ktérych doszto do
wiekszej utraty masy ciata (220%), wypadanie wioséw zgtaszano czesciej._Przyspieszenie czestosci akcji serca U pacjentéw leczonych
doustnym semaglutydem zaobserwowano zwiekszenie ilosci uderzen serca na minute $rednio o 2 uderzenia na minute w stosunku do
wartosci wyjsciowej wynoszacej 72 uderzenia na minute. Odsetek pacjentéw, u ktérych zwiekszenie czestosci akcji serca w stosunku do
wartosci wyjsciowej wynosito =20 uderzenn na minute w dowolnym punkcie czasowym w okresie leczenia, wynosit 26,5% w grupie
przyjmujacej semaglutyd w poréwnaniu do 20,8% w grupie przyjmujacej placebo._Immunogennos¢ W zwigzku z potencjalnymi
witasciwosciamiimmunogennymi produktéw leczniczych zawierajacych biatka lub peptydy, u pacjentéw leczonych semaglutydem moze dojs¢
do wytworzenia przeciwciat przeciwko semaglutydowi. Odsetek pacjentéw z dodatnim wynikiem badania przeciwciat przeciwko
semaglutydowi w dowolnym momencie po punkcie wyjsciowym dla semaglutydu 14 mg i 50 mg podawanego doustnie byt maty (0,5% i 0,3%
dla tabletek Rybelsus i Wegovy®, odpowiednio) iuzadnego z pacjentéw nie wystepowaty przeciwciata neutralizujgce przeciwko
semaglutydowi ani przeciwciata przeciwko semaglutydowi z neutralizujgcym wptywem na endogenny GLP-1. Podczas leczenia duze stezenia
semaglutydu mogty obnizy¢ czutosé testu, dlatego nie mozna wykluczy¢ fatszywie ujemnych wynikéw. Jednakze u pacjentéw z dodatnim
wynikiem badania przeciwciat przeciwko semaglutydowi, obecnos$¢ przeciwciat nie miata istotnego wptywu na skutecznos$é ani
bezpieczenistwo stosowania. Hipoglikemia u pacjentdw z cukrzycg typu 2 W badaniu STEP 2 przypadki istotnej klinicznie hipoglikemii
obserwowano u 6,2% (0,1 zdarzenia na pacjento-rok) pacjentéw leczonych semaglutydem 2,4 mg podawanym podskdrnie w poréwnaniu
2 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 wystapito u pacjenta nieleczonego jednoczesnie
sulfonylomocznikiem. Ryzyko hipoglikemii podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika byto wieksze.
Retinopatia cukrzycowa u pacjentéw z cukrzycg typu 2 W trwajacym 2 lata badaniu klinicznym badano stosowanie semaglutydu podawanego
podskoérnie w dawce 0,5 mg oraz 1 mg w poréwnaniu z placebo u 3297 pacjentéow z cukrzycg 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 wystapity u wiekszej liczby pacjentéw leczonych semaglutydem (3,0%) w poréwnaniu z pacjentami
przyjmujgcymi placebo (1,8%). Powyzsze zaobserwowano u leczonych insuling pacjentéw ze stwierdzong retinopatig cukrzycowa. Rdznice
pomiedzy pacjentami leczonymi semaglutydem a pacjentami przyjmujgcymi placebo zaobserwowano wczesnie i utrzymywata sie ona przez
caty okres trwania badania. W badaniu STEP 2 choroby siatkdwki oka zgtaszato 6,9% pacjentéw leczonych semaglutydem 2,4 mg, 6,2%
pacjentéw leczonych semaglutydem podawanym podskdrnie w dawce 1 mg i 4,2% pacjentdw otrzymujacych placebo. Wiekszos¢ zdarzen
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: wrazliwos¢ skdry, hiperestezja, parestezja,
uczucie pieczenia skoéry i allodynia zgtoszono u 4,9% pacjentéw leczonych semaglutydem podawanym doustnie. Zdarzenia nie wystgpity u
pacjentéw otrzymujgcych placebo. Zdarzenia miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego i u wiekszosci pacjentéw ustgpity w trakcie
kontynuacji leczenia. Nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (NAION) Wyniki kilku duzych badan
epidemiologicznych wskazuja, ze ekspozycja na semaglutyd u dorostych z cukrzycg typu 2 jest zwigzana z okoto dwukrotnym wzrostem
wzglednego ryzyka rozwoju NAION, co odpowiada okoto jednemu dodatkowemu przypadkowi na 10 000 osobolat leczenia. Inne szczegdlne
grupy pacjentdw W badaniu SELECT, u dorostych z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowa, profil dziatari niepozgdanych byt podobny do
obserwowanego w badaniach fazy llla dotyczacych kontroli masy ciata z wykorzystaniem semaglutydu podawanego podskdrnie. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatar niepozgdanych Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
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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.
WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE Badania na zwierzetach wykazaty, ze semaglutyd dziata za posrednictwem 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¢ podjadania emocjonalnego (ang. cravings). 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 wystepujg rowniez w sercu, naczyniach, uktadzie odpornosciowym oraz w nerkach. W trakcie badan klinicznych zaobserwowano
korzystny wptyw semaglutydu na stezenie lipidéw 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, czesciowo wynika z wptywu na zmniejszenie masy ciata oraz z wptywu na znane czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego
(zmniejszenie cisnienia 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)). PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Dania
NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU EU/1/21/1608/013-024 Komisja Europejska. Produkt leczniczy Wegovy® wydawany
jest na recepte — (Rp). Lek petnoptatny. Skrécona Informacja o Leku Wegovy®, wersja 1.0, na podstawie ChPL 20260916.



