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Wegovy (semaglutid)

Sammanfattning av Wegovy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Wegovy och vad anviands det for?

Wegovy anvands som komplement till en sund kost och fysisk aktivitet for att hjdlpa manniskor att ga
ned i vikt och hélla sin vikt under kontroll. Det ges till vuxna som har

o ett BMI pa 30 kg/m?2 eller mer (fetma),

e ett BMI pa minst 27 kg/m2 men mindre &n 30 kg/m2 (6vervikt), och viktrelaterade h&lsoproblem
(t.ex. diabetes, hogt blodtryck, onormala fettnivder i blodet, andningsproblem under sémn som
kallas "obstruktiv somnapné” eller tidigare hjartinfarkt, stroke eller problem med blodkarl).

Det ges ocksa till ungdomar frén 12 ars 3dlder, vars BMI ligger pa eller ver 95:e percentilen fér deras
lder och kén (fetma), och som véger dver 60 kg.

BMI (kroppsmasseindex) &r ett matt pa vikt i forhallande till Iangd. Ett BMI vid den 95:e percentilen
innebar att det ar hogre &n hos 95 procent av dem som har samma 3lder och kén.

Wegovy innehaller den aktiva substansen semaglutid.

Hur anvdands Wegovy?

Wegovy finns som forfyllda injektionspennor som innehaller en injektionsvatska, 16sning. Det injiceras
en gdng i veckan under huden i buken, I&ret eller 6verarmen.

Foér att minska risken for tarmsymtom 6kas veckodosen gradvis under 16 veckor.
Patienterna kan administrera ldkemedlet sjalva.
Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Wegovy, las bipacksedeln eller

tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Wegovy?

Den aktiva substansen i Wegovy, semaglutid, &r en sa kallad GLP-1-receptoragonist. Den verkar pa
samma satt som GLP-1 (ett naturligt hormon i kroppen) och har visat sig bland annat reglera aptiten
genom att 6ka en persons mattnadskansla, samtidigt som den leder till ett minskat intag av mat,
minskad hunger och ett minskat matsug.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 ¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vilka fordelar med Wegovy har visats i studierna?

Studier har visat att Wegovy &r effektivt nar det géller att hjélpa patienter att g ned i vikt, och en
betydande andel av dem nar en viktminskning pa minst 5 procent.

Tre av studierna omfattade vuxna som tidigare forsékt g ned i vikt men inte lyckats, med ett BMI pa
> 30 kg/m?2 eller ett BMI pa = 27 kg/m? plus ett viktrelaterat halsoproblem.

I den forsta studien, som omfattade 1 961 patienter, uppnddde de patienter som behandlades med
Wegovy i genomsnitt en viktminskning pa 15 procent efter 68 veckor, jamfért med en viktminskning
pa 2 procent hos de patienter som fick placebo (overksam behandling). Dessutom lyckades 84 procent
av patienterna i Wegovy-gruppen minska sin vikt med minst 5 procent, jamfért med 31 procent av
patienterna i placebogruppen.

I den andra studien, som omfattade 611 patienter, uppnddde de patienter som behandlades med
Wegovy i genomsnitt en viktminskning pfi 16 procent efter 68 veckor, jamfért med en viktminskning
pa 6 procent hos de patienter som fick placebo. Omkring 85 procent av patienterna i Wegovy-gruppen
lyckades minska sin vikt med minst 5 procent, jamfért med 48 procent av patienterna i
placebogruppen. Alla deltagare i studien fick ocksa radgivning som hjalp fér att gd ned i vikt.

I den tredje studien, som omfattade 902 patienter, undersdktes hur effekterna av Wegovy upprattholls
under de forsta 20 veckorna. I denna studie fick samtliga deltagare Wegovy i 20 veckor. Darefter
upphoérde behandlingen med Wegovy fér vissa, som i stéllet bérjade behandlas med placebo. Efter
ytterligare 48 veckor uppnadde de patienter som fortsatte behandlingen med Wegovy en viktminskning
med ytterligare 8 procent, medan de patienter som fick placebo 6kade sin vikt med 7 procent igen.
Detta tyder pa att man maste fortsatta behandlingen med Wegovy for att inte ga upp i vikt igen.

En fjarde studie omfattade 1 210 vuxna med typ 2-diabetes och ett BMI pd > 27 kg/m?2 som tidigare
forsokt g ned i vikt utan att lyckas. Efter 68 veckor uppnddde de patienter som behandlades med
Wegovy i genomsnitt en viktminskning pa 10 procent, jamfért med en viktminskning p& 3 procent hos
de patienter som fick placebo. Dessutom lyckades 67 procent av patienterna i Wegovy-gruppen minska
sin vikt med minst 5 procent, jamfért med 30 procent av patienterna i placebogruppen.

En annan studie omfattade 200 ungdomar som var éver 12 ar men under 18 &r gamla med ett BMI vid
eller dver den 95:e percentilen (fetma) och en med ett BMI vid eller dver den 85:e percentilen
(6vervikt) och minst ett viktrelaterat halsoproblem. Studien visade att BMI efter 68 veckor sjonk med i
genomsnitt 16 procent hos dem som behandlades med Wegovy, jamfért med en genomsnittlig 6kning
pd mindre &n 1 procent hos dem som fick placebo. Omkring 73 procent av dem som fick Wegovy
minskade sin vikt med minst 5 procent, jamfért med omkring 18 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Wegovy?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Wegovy (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark, illam&ende, krékningar, diarré, forstoppning och buksmaérta (magont).

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner som rapporterats for Wegovy finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Wegovy godkant i EU?

Fetma kan leda till allvarliga hdlsoproblem och m&nga som har fetma har svart att g& ned i vikt.
Wegovy ar effektivt for att minska vikten hos vuxna som har fetma eller &r 6verviktiga med ett
viktrelaterat halsoproblem. Det &r ocksa effektivt hos ungdomar med fetma, men det fanns inte
tillrdckligt med data om &verviktiga ungdomar.
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Lakemedlets biverkningar anses vara hanterbara. For att forhindra onddig I&ngvarig behandling ska
dock behandlingen avbrytas om ungdomarna inte uppnar en viktminskning pa minst 5 procent inom
12 veckor pa den hégsta dosen eller den hdgsta tolererade dosen.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Wegovy ar stérre an riskerna

och att Wegovy kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Wegovy?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Wegovy har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Wegovy kontinuerligt. Misstéankta
biverkningar som har rapporterats fér Wegovy utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Wegovy

Den 6 januari 2022 beviljades Wegovy ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Wegovy finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2023.
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