Laes mere om vaegttab og kardiovaskulaer

risikoreduktion med Wegovy®

* Sveer overveaegt (BMI >95. percentil) som defineret pa kgns- og aldersspecifikke BMI-vaekstdiagrammer (CDC.gov).

# Data er baseret pa Trial Product Estimand datasaettet (beregnet behandlingseffekt, hvis forsagsbehandlingen tages som foreskrevet). Det gennemsnitlige
vaegttab (standard error) var -16,7% (0,9) fra baseline til uge 104 blandt patienter behandlet med Wegovy®." Patienter inkluderet i studiet havde BMI =30 kg/m? eller
BMI =27 kg/m? og mindst én overvaegtsrelateret komplikation. Data ikke opgjort som forskel fra placebo.’

A Hazard ratio: 0,80 (95% konfidensinterval: 0,72-0,90; p<0,001). Patienter inkluderet i studiet havde BMI >27 kg/m? og etableret kardiovaskulaer sygdom (AMI, stroke
eller symptomatisk PAD), og ingen diabetes.?

§ Sammenlignet med placebo.
AMI, akut myokardieinfarkt; PAD, perifer arteriesygdom.
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Wegovy® (semaglutid)

Pligttekst

Laegemiddelform: Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen. Klar og farvelgs isotonisk oplgsning. Indikation: Voksne: Wegovy®er indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og @get
fysisk aktivitet til vaegtkontrol, herunder vaegttab og veaegtvedligeholdelse, hos voksne patienter med et start-BMI (Body Mass Index) pa =30 kg/m? (svaer overvaegt) eller =27 kg/m? til <30
kg/m? (overvaegt) og mindst en vaegtrelateret komorbiditet, sdsom dysglykeemi (praediabetes eller type 2-diabetes mellitus), hypertension, dyslipideemi eller obstruktiv sevnapng eller
kardiovaskuleaer sygdom. For studieresultater vedrarende reduktion af kardiovaskuler risiko og undersggte populationer, se pkt. 5.1. i det fulde produktresumé. Unge (=12 ar): Wegovy® er
indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og @get fysisk aktivitet til veegtkontrol hos unge patienter i alderen fra 12 ar og derover med svaer overvaegt* og legemsvaegt over 60
kg. Behandling med Wegovy® skal ophgre og re-evalueres, hvis de unge patienter ikke har reduceret deres BMI med mindst 5% efter 12 uger pa 2,4 mg eller maksimal tolereret dosis.
Dosering og administration: Voksne: Vedligeholdelsesdosis af semaglutid pa 2,4 mg én gang ugentligt opnas ved at starte med en dosis pa 0,25 mg. For at reducere sandsynligheden
for gastrointestinale symptomer skal dosis @ges over en periode pa 16 uger til en vedligeholdelsesdosis pa 2,4 mg én gang ugentligt. I tilfeelde af signifikante gastrointestinale symptomer
skal det overvejes at udskyde dosisstigning eller reducere dosis til den tidligere dosis, indtil symptomerne er blevet bedre. Ugentlige doser pa over 2,4 mg anbefales ikke. Uge 1-4: 0,25 mg,
uge 5-8:0,5mg, uge 9-12: 1 mg, uge 13-16: 1,7 mg, vedligeholdelsesdosis: 2,4 mg. Unge: i alderen 12 ar og derover bgr den samme dosisoptrapningsplan anvendes som for voksne. Dosis
bor eges, indtil 2,4 mg (vedligeholdelsesdosis) eller maksimal tolereret dosis er ndet. Ugentlige doser pa over 2,4 mg anbefales ikke. Patienter med type 2-diabetes: Ved opstart af
semaglutid hos patienter med type 2-diabetes skal det overvejes at reducere dosis af samtidigt administreret insulin eller B-cellestimulerende midler (sasom sulfonylurinstoffer) for at
mindske risikoen for hypoglykaemi. Glemt dosis: Hvis en dosis glemmes, skal den administreres hurtigst muligt og inden for 5 dage efter den glemte dosis. Hvis der er gdet mere end 5 dage,
skal den glemte dosis springes over, og den naste dosis skal administreres pa den planlagte dag. Hvis flere doser glemmes, bar det overvejes at reducere startdosis for genoptaget
behandling. Aldre (=65 ar): Dosisjustering pga. alder er ikke ngdvendig. Erfaring med behandling af patienter 285 ar er begraenset. Nedsat nyrefunktion: Dosisjustering er ikke ngdvendig
ved let eller moderat nedsat nyrefunktion. Semaglutid anbefales ikke til brug hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion, herunder patienter med nyresygdom i slutstadiet. Nedsat
leverfunktion: Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Semaglutid anbefales ikke ved sveert nedsat leverfunktion og bruges med
forsigtighed ved let eller moderat nedsat leverfunktion. Paediatrisk population: Dosisjustering er ikke ngdvendig for unge i alderen fra 12 ar og derover. Sikkerheden og virkningen af
semaglutid hos bgrn under 12 ar er endnu ikke klarlagt. Administration: én gang ugentligt, nar som helst i labet af dagen, med eller uden mad. Injiceres subkutant i maven, i laret eller i
overarmen. Injektionsstedet kan eendres. Ma ikke administreres intravengst eller intramuskuleart. Dagen for den ugentlige administration kan om ngdvendigt eendres, sa leenge tidsrummet
mellem to doser er mindst 3 dage (>72 timer). Kontraindikationer: Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne. Saerlige advarsler og
forsigtighedsregler: Dehydrering: Brug af GLP-1-receptoragonister kan vaere forbundet med gastrointestinale bivirkninger, der kan forarsage dehydrering, som i sjeeldne tilfeelde kan fare
til en forringelse af nyrefunktionen. Akut pankreatitis: Der er observeret akut pankreatitis i forbindelse med brugen af GLP-1-receptoragonister. Hvis der er mistanke om pankreatitis, skal
semaglutid seponeres; og hvis akut pankreatitis bekraeftes, ma behandling med semaglutid ikke genoptages. Der skal udeves forsigtighed hos patienter med tidligere pankreatitis.
Patienter med type 2-diabetes: Semaglutid ma ikke anvendes som erstatning for insulin hos patienter med type 2-diabetes. Semaglutid ma ikke anvendes i kombination med andre GLP-1-
receptoragonistprodukter. Hypoglykeemi hos patienter med type 2-diabetes: Patienter, der behandles med semaglutid i kombination med sulfonylurinstof eller insulin, kan have gget risiko
for hypoglykaemi. Risikoen kan nedsaettes ved at reducere dosis af sulfonylurinstof eller insulin, nar behandling med en GLP-1-receptoragonist pabegyndes. Diabetisk retinopati: Hos
patienter med diabetisk retinopati, der er i behandling med semaglutid, er der observeret en gget risiko for udvikling af komplikationer til diabetisk retinopati. Hurtig forbedret kontrol af
blodglukose har veeret forbundet med en midlertidig forvaerring af diabetisk retinopati, men andre mekanismer kan ikke udelukkes. Ingen erfaring hos patienter med type 2-diabetes med
ukontrolleret eller potentielt ustabil diabetisk retinopati og behandling anbefales ikke. Ikke-undersegte patientgrupper: Sikkerheden og virkningen er ikke undersagt hos patienter: i
behandling med andre praeparater til vaegtkontrol, med type 1-diabetes, med sveert nedsat nyrefunktion, med svaert nedsat leverfunktion og med kongestiv hjerteinsufficiens i NYHA-
klasse IV. Brug hos disse patienter anbefales ikke. Begraenset erfaring hos patienter pa 85 ar og derover, med let eller moderat nedsat leverfunktion, med inflammatorisk tarmsygdom og
med diabetisk gastroparese. Skal anvendes med forsigtighed. Interaktioner: Semaglutid forsinker ventrikeltamningen, og pavirker potentielt absorptionen af samtidigt oralt
administrerede leegemidler. Anvendes med forsigtighed hos patienter, der far orale laegemidler, som kraever hurtig gastrointestinal absorption. Paracetamol: Forsinker ventrikeltemningen,
vurderet ud fra farmakokinetik for paracetamol under en standardiseret maltidstest. Dosisjustering er ikke n@dvendig. Oral kontraception: Forventes ikke at reducere effekten af oral
kontraception. Atorvastatin: £ndrede ikke den samlede eksponering for atorvastatin efter administration af en enkelt dosis. Digoxin: £ndrede ikke den samlede eksponering eller C__ af
digoxin efter en enkelt dosis (0,5 mg). Metformin: £ndrede ikke den samlede eksponering eller C__ af metformin efter en dosis pa 500 mg to gange dagligt over 3,5 dage. Warfarin og andre
coumarinderivater: £ndrede ikke den samlede eksponering eller C__ af R- og S-warfarin efter en enkelt dosis (25 mg). Ved opstart af semaglutidbehandling hos patienter, der far warfarin
eller andre coumarinderivater, anbefales hyppig overvagning af INR (international normalized ratio). Paediatrisk population: Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne. Fertilitet,
graviditet og amning: Det anbefales, at kvinder i den fertile alder anvender kontraception under behandling med semaglutid. Graviditet: Utilstraekkelige data. Ma ikke anvendes. Amning:
Ma ikke anvendes. Fertilitet: Ukendt hos mennesker. Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner: Pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner. Svimmelhed kan forekomme under dosisoptrapning. Ved type 2-diabetes: Ved anvendelse i kombination med sulfonylurinstof eller insulin, skal der
udvises forsigtighed for at undga hypoglykaemi. Bivirkninger: Inmunsystemet: Anafylaktisk reaktion. Metabolisme og ernaering: Hypoglykaemi hos patienter med type 2-diabetes.
Nervesystemet: Hovedpine, svimmelhed, dysgeusi. @jne: Diabetisk retinopati hos patienter med type 2-diabetes. Hjerte: Hypotension, ortostatisk hypotension, @get hjertefrekvens. Mave-
tarm-kanalen: Opkastning, diarré, forstoppelse, kvalme, mavesmerter, gastritis, gastrogsofageal reflukssygdom, dyspepsi, eruktation, flatulens, abdominal distension, akut pankreatitis,
forsinket ventrikeltsmning, tarmobstruktion. Lever og galdeveje: Cholelithiasis. Hud og subkutane vaev: Hartab, angiogsdem. Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:
Treethed, reaktioner pa injektionsstedet._Undersggelser: Forhgjet lipase/amylase. Beskrivelse af udvalgte bivirkninger: For beskrivelse af udvalgte bevirkninger, se pkt. 4.8 i det fulde
produktresumé. Overdosering: Overdosering med semaglutid kan veere forbundet med gastrointestinale symptomer, som kan fere til dehydrering. I tilfeelde af overdosering skal der
initieres passende understgttende behandling, baseret pa patientens kliniske tegn og symptomer. Opbevaringstid: Fyldt pen FlexTouch®: Wegovy 0,25 mg FlexTouch: Fer ibrugtagning: 2
ar. Efter forste brug: 6 uger. Opbevares under 30°C eller i kaleskab (2°C-8°C). Wegovy 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg og 2,4 mg FlexTouch: Fer ibrugtagning: 3 ar. Efter farste brug: 6 uger. Opbevares
under 30°C eller i kgleskab (2°C-8°C). Saerlige opbevaringsforhold: Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke opbevares taet pa kegleelementet. Ma ikke fryses. Fyldt pen, FlexTouch®: Lad
penhaetten vaere pasat, nar pennen ikke er i brug for at beskytte mod lys. Udlevering: Receptpligtigt leegemiddel. Wegovy har ikke tilskud. Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Novo Nordisk A/S. Pakninger og priser: Wegovy® 0,25 mg 1x1,5 ml, Wegovy® 0,5 mg 1x1,5 ml, Wegovy® 1 mg 1x3 ml, Wegovy® 1,7 mg 1x3 ml, Wegovy® 2,4 mg 1x3 ml. Dagsaktuelle priser
findes pa www.medicinpriser.dk. (DK24SEMO00072).

*Sveer overvaegt (BMI 295. percentil) som defineret pa kens- og aldersspecifikke BMI-vaekstdiagrammer (CDC.gov).

Laes altid indleegssedlen omhyggeligtinden produktet tages i brug. Den fuldstaendige produktinformation kan vederlagsfrit fas ved henvendelse til Novo Nordisk Denmark
A/S, Kay Fiskers Plads 10, 2300 Kbh. S, telefon +45 80 200 240. Besag ogsd www.novonordisk.dk. (Ver. 07/2024).
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