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Wegovy (semaglutido)

Um resumo sobre Wegovy e por que esta autorizado na UE

O que é Wegovy e para que é utilizado?

Wegovy é utilizado em conjunto com dieta e atividade fisica para ajudar as pessoas a perder peso € a
manté-lo sob controlo. E utilizado em adultos com:

e um IMC igual ou superior a 30 kg/m2 (obesidade) ou

e um IMC de, pelo menos, 27 kg/m2, mas inferior a 30 kg/m?2 (excesso de peso), que tenham
problemas de salde relacionados com o peso (tais como diabetes, tensdo arterial elevada, niveis
anormais de gordura no sangue, problemas respiratdrios durante o sono, denominados apneia
obstrutiva do sono, ou antecedentes de ataque cardiaco, AVC ou problemas nos vasos
sanguineos).

E também utilizado em adolescentes a partir dos 12 anos de idade e IMC igual ou acima do
percentil 95 para a sua idade e sexo (obesidade) e que pesem mais de 60 kg.

O IMC (indice de massa corporal) é uma medida que avalia a relagdo entre o peso e a altura da
pessoa. Um IMC no percentil 95 significa que € superior ao de 95 % das pessoas da mesma idade e do
mesmo Sexo.

Wegovy contém a substéncia ativa semaglutido.

Como se utiliza Wegovy?

Wegovy esta disponivel na forma de canetas pré-cheias contendo uma solucdo injetavel. E injetado
uma vez por semana por via subcuténea (sob a pele) no abdémen, na coxa ou na parte superior do
braco.

Para reduzir o risco de sintomas que afetam o intestino, a dose semanal é gradualmente aumentada
ao longo de um periodo de 16 semanas.

Os doentes podem administrar o medicamento sozinhos.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacao
de Wegovy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Wegovy?

A substancia ativa de Wegovy, o semaglutido, € um agonista dos recetores de GLP-1. Atua do mesmo
modo que o GLP-1 (uma hormona natural do organismo) e, entre outras acdes, parece regular o
apetite ao aumentar a sensacgao de saciedade da pessoa e, a0 mesmo tempo, reduzindo a ingestdo de
alimentos, a sensacdo de fome e o desejo de ingerir alimentos.

Quais os beneficios demonstrados por Wegovy durante os estudos?

Os estudos mostraram que Wegovy € eficaz na ajuda da perda de peso, tendo uma percentagem
significativa dos participantes obtido uma reducdo de peso de, pelo menos, 5 %.

Trés estudos incluiram adultos que ja tinham tentado perder peso, sem sucesso, e apresentavam um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?2 ou um IMC igual ou superior a 27 kg/m? e um problema de salde
relacionado com o peso.

No primeiro estudo, que incluiu 1961 pessoas, as pessoas tratadas com Wegovy conseguiram perder,
em média, 15 % do peso corporal apés 68 semanas, em comparacdo com uma perda de peso de 2 %
nas pessoas que receberam o placebo (um tratamento simulado). Além disso, 67 % das pessoas no
grupo de Wegovy conseguiram perder pelo menos 5 % do peso, em comparagdao com 31 % das
pessoas no grupo do placebo.

No segundo estudo, que incluiu 611 pessoas, as pessoas tratadas com Wegovy perderam, em média,
16 % do peso corporal apds 68 semanas, em comparagdo com uma perda de peso de 6 % nas pessoas
que receberam o placebo. Cerca de 85 % das pessoas no grupo de Wegovy perderam pelo menos 5 %
do peso, em comparacao com 48 % das pessoas no grupo do placebo. Todos os participantes neste
estudo receberam igualmente aconselhamento para os ajudar a perder peso.

O terceiro estudo, que incluiu 902 pessoas, analisou a forma como os efeitos de Wegovy se
mantiveram durante as primeiras 20 semanas. Neste estudo, todos os participantes receberam
Wegovy durante 20 semanas; apds este tempo, alguns participantes deixaram de receber Wegovy e
passaram a receber um placebo. Apds mais 48 semanas, os participantes que continuaram a receber
Wegovy perderam mais 8 % do peso corporal, enquanto os que receberam o placebo recuperaram 7 %
do peso, o que indica que as pessoas precisam de continuar a receber Wegovy para nao recuperarem o
peso.

Um quarto estudo incluiu 1210 pessoas com diabetes tipo 2 com um IMC igual ou superior a 27 kg/m?
e que também ja tinham tentado perder peso, sem sucesso. Apds 68 semanas, os doentes tratados
com Wegovy conseguiram perder, em média, 10 % do peso, em comparagdo com uma perda de 3 %
em pessoas que receberam o placebo. Além disso, 67 % das pessoas no grupo de Wegovy
conseguiram perder pelo menos 5 % do peso, em comparacao com 30 % das pessoas no grupo do
placebo.

Outro estudo incluiu 200 adolescentes com idades compreendidas entre os 12 e os 18 anos e IMC igual
ou acima do percentil 95 (obesidade) e 1 adolescente com um IMC igual ou acima do percentil 85
(excesso de peso) e pelo menos um problema de saude relacionado com o peso. O estudo concluiu
que, apds 68 semanas, o IMC diminuiu em média 16 % nos doentes tratados com o Wegovy, em
comparagdo com um aumento médio inferior a 1 % nos doentes que receberam o placebo. Cerca de
73 % dos doentes que receberam Wegovy perderam pelo menos 5 % do peso, em comparagao com
cerca de 18 % dos que receberam o placebo.
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Quais sao os riscos associados a Wegovy?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Wegovy (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo dores de cabeca, nduseas (sensacdo de enjoo), vémitos, diarreia, prisdo de ventre e
dor abdominal (de barriga).

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Wegovy, consulte o Folheto Informativo.

Por que esta Wegovy autorizado na UE?

A obesidade pode levar a problemas de salde graves e muitas pessoas com obesidade tém dificuldade
em perder peso. Wegovy é eficaz na redugdo do peso em adultos com obesidade ou com excesso de
peso e tém um problema de salde relacionado com o peso. E também eficaz em adolescentes com
obesidade, mas ndo existem dados sobre a sua eficacia em adolescentes com excesso de peso.

Os efeitos secundarios do medicamento sdo considerados controlaveis. No entanto, para evitar um
prolongamento desnecessario do tratamento, este deve ser descontinuado se os adolescentes ndo
obtiveram uma perda de peso de 5 %, pelo menos, apds 12 semanas com a dose maxima ou a dose
maxima tolerada.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Wegovy sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Wegovy?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Wegovy.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Wegovy sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Wegovy sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agles necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre Wegovy

Em 6 de janeiro de 2022, Wegovy recebeu uma Autorizagao de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Wegovy no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wegovy

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2023.
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