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LEHCI ZIVOT

s Wegovy®

Wegovy® pfinasi kvalitni redukci télesné hmotnosti
a jako jediné antiobezitikum prokazatelné sniZuje
KV riziko u lidi s nadvahou a obezitou bez diabetu.**
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BMI - body mass index; KV - kardiovaskuldrni; KVO - kardiovaskuldrni onemocnént; Pripravek nenf hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi; Pacient je modelowy, nejednd se o rediného pacienta

f Pipravek Wegovy® je schvdlen vihradné pro 1écbu obezity a nadvahy; jeho pouim’ K lécbe pridruzenjch onemocnént neni indikovano. *, Kvalitni redukce télesné hmotnosti® v kontextu tohoto dokumentu oznacuje ubytek télesné hmotnosti, Kerj vede ke zlepSeni ve slozenf téla
3 zachovdva svalovou funkei, coz podporuje lepsi fyzické fungovani a lepsf kvalitu Zivota. # U pacientdi bez diabetu s prokdzanym kardiovaskulérnim onemocnénim a BMI > 27 kg/m’ a \eteny(h standardn lécbou. » Od vichozi hodnoty do 72. tydne. STEP UP byla studie faze 3b,
randomizovand, dvojité zaslepend, placebem a aktivnilécbou kontrolovand, trramenna klinickd studie s délkou lécby 72 tydnti a 9t tjdennim sledovanim po ukoncent Iécby. Studie zahmovala 1407 dospéjch s BMI > 30 k/m” bez diabetu. Pacienti postupovali pode reimu postupného
navysovani davky. Ve 20.tydnu presli na své udrZovaci davky 7,2 mg, 2,4 mg nebo placebo. Koprimdrmi cilové ukazatele byly procentudlnizména télesné hmotnostia podil pacientd, ktefi doshli snizeni télesné hmotnosti 0 = 5 % pfi dévce Wegowy® 7,2 mg ve srovndni's p\acebem 21Udaje
prezentované zde ze studie STEP UP vychdzejf z odhadu ,trial product estimand”, ktery popisuje efekt [écby za predpokladu, Ze vsichni pacienti Iécbu dodrovali; naproti tomu primérni  treatment policy estimand” popisuje efekt [é¢by bez ohledu na adherendi. Pfi pouziti treatment policy
estimandu dosahli pacienti léceni Wegovy® 7,2 mg superiorniho snizeni hmotnostio 18,7 % ve srovnani s poklesem o 15,6 % pfi Wegowy® 2.4 mg a 3,9 % pfi p\a(ebu‘Z § Uvedené vysledky pochazejiz analyzy souboru dat o pfipravku Wegovy® v davkdch 2,4 mg a 7,2 mg. Zména tukové
hmoty jako podil redukce hmotnosti byla vypoctena jako: {[(absolutni zména objemu 1] tukové tkdné x 0,92)/[(absolutni zména objemu 1] tukové tkané x 0,92) + (absolutni zména objemu 1] svalové tkéné < 1,1)1} x 100 = {(11,0x 0,92)/[(11,0 x0,92) + (1,7 x 1,1)]} x 100 = 84,4 %

Zkracend informace o lécivém piripravku \Wegow® 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg, 2.4 mg HexTouch®; Wegow® 7,2 mg injekcni roztok v predplnéném peru

W Tento Iécivy piipravek podiéhd dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskanf novjch informacf o bezpecnosti. Zdéme zdravotnické pracounty, aby hlsili jakakoli podezient na nezédoucf cinky. Podrobnosti o hlésen nezadoucich Gcinkd viz SPC, bod 4.8

SlozZeni: Wegovy® 0,25 mg obsahuje 1,0 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. T ml obsahuje 0,68 mg semaglutidu. Jedno predplnéné pero obsahuie 4 davky po 0,25 mg. Wegovy® 0,5 mg obsahuje 2,0 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno
predplnéné pero obsahuje 4 dévky po 0,5 mg. Wegovy® 1,0 mg obsahuje 4,0 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. T m! obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno predplnéné pero obsahuje 4 davky po T mg. Wegowy® 1,7 mg obsahuje 6,8 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje
2,27 mg semaglutidu. Jedno predplnéné pero obsahuje 4 davky po 1,7 mg. Wegowy® 2,4 mg obsahuje 9,6 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 3,2 mg semaglutidu. Jedno predpinéné pero obsahuje 4 davky po 2,4 mg. Wegowy® 7,2 mg obsahuje 7,2 mg semaglutidu
v 0,75 ml roztoku. 1 ml obsahuje 9,6 mg semaglutidu. Indikace: Dospéli: dopliikovd 1écha k dieté se snizenym obsahem kalorif a zviSené fyzické aktivité k (pravé tél. hmotnosti, véetné Gbytku a udrZovani tél. hmotnosti u dospélych s pocdtecnim BMI =30 kg/m? (obezita) nebo
227 kg/m? a1 <30 kg/m? (nadvaha) za pritomnosti alespo jedné komorbidity souvisejici s tél. hmotnosti. Vjsledky studiftykaiict se snizent kardiovaskularniho rizika, srdecniho selhani souvisejiciho s obezitou a studované populace viz SPC, bod 5.1. Dospivajici > 12 let: dopliikovd
Iécha k dieté se snizenym obsahem kalomazvysene fyzické aktivité za tcelem dpravy té1. hmotnosti s obezitou a tél. hmotnost nad 60 kg. Létha ma byt prerusena a prehodnocena, pokud se u téchto pacient po 12 tydnech lécby davkou 24 mg nebo max. tolerovanou davkou nesnzf
BMI alespori 0 5 %. Davkovani a zpisob podani: Dospéli: udriovact davky semaglutidu 2,4 mg jednou tydné se dosahu]e zahdjenim dévkou 0,25 mg. Aby se sniila pravdépodabnost GI pmznaku ma bjit davka béhem 16tjdenniho obdobf postupné zvySovdna na udriovac
davku 2,4 mg jednou tydné. V pripadé poteby lze davku 2viiit na 7,2 mg jednou tydné po miniméiné 4 tjdnech poudivanf davky 2,4 mg u dospélich s BML = 30 kg/m? na zacétku 1échy. Pokud pfi davce 7,2 mg nedojde k dalSimu Klinickému zlepsent tél. hmotnosti, snizte davku
na 2,4 mg jednou tydné. Pacienti léceni p.o. semaglutidem 25 mg jednou denné mohou byt prevedeni na s.c. semaglutid 2,4 mg jednou tjdné. Dospivajici > 12 let: je tfeba pouit stejny postup navySovani davky jako u dospéljch. Davka ma byt zvySovana az do dosazeni 2,4 mg
(udriovac dévka) nebo do dosazeni maximaini tolerované dévky. Tydenni davky prewysujici 2,4 mg se nedoporucujf. Pacienti s DM2: riziko hypoglykemie lze snzit snizenim davky derivatd sulfonylurey nebo inzulinu pfi zahdjent [écby semaglutidem. Dojde-li k opomenuti davky, je
treba ji podat co nejdrive, a to do 5 dnii po vynechéni ddvky. Zptisob podant: s.c. jednou tjdné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla. Aplikuje se s.c. injek! do bicha, stehna nebo nadlokti. Misto vpichu lze zménit. Nesmi se poddvat iv. anii.m. Davku 7,2 mg lze podat jako
jednu injekci o sfle 7,2 mg nebo jako tFi injekce 2,4 mg, dle typu inj. apliktoru. Injekce lze podavat do stejné oblasti téla, ale je treba, aby byly od sebe vaddlené alespori 5 cm. ZviaStni skupiny pacientti: z divodu véku nenf nutnd zadnd Uprava davkovan. Terapeuticke zkusenosti
U pacientli > 85 let jsou omezené. Porucha funkee ledvin: u pacientl s lehkou i stfedné tézkou poruchou funkee ledvin neni nutnd Zadnd Gprava dévkovani. ZkuSenosti s poddvanim semaglutidu pacientiim s tézkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Nedoporucuje se poufivat
u pacientdi s tézkou poruchou funkce ledvin. Porucha funkee jater: u pacientd s lehkou Ci stredné tézkou poruchou funkee jater nenf doporucend 23dnd Gprava dévkovant. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientdm s tézkou poruchou funkee jater jsou omezené. Nedoporucuje se
poutivat u pacientd s tézkou poruchou funkce jater a u pacientdi s lehkou nebo stredné tézkou poruchou funkce jater ma byt pouivan s opatrnosti. Pediatricka populace: od 12 let nenf nutnd zadna Gprava davky. Davky prevysujic 2,4 mg se nedoporucujf. Bezpecnost a (cinnost
semaglutidu u détf a dospivajicich do 12 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozornéni: u pacientds, kterym byli poddvani agonisté receptoru GLP-1 a kterf podstoupili celkovou anestezii
nebo hlubokou sedaci, byly hi&seny pipady plicnf aspirace. Pred provedenim vykon( s celkovou anestezif nebo hlubokou sedaci je proto zapotfeb avait avysené riziko rezidudiniho obsahu Zaludku v dlsledku opoZdéného vyprazdiiovéni Zaludku. Pouiti agonistti GLP-1 mlize bt
spojeno s Gl nezddoucimi Ucinky. To je potreba zohlednit pii Iéché pacient s poruchou funkce ledvin, protoze nauzea, avraceni a prujem mohou zpiisobit dehydrataci. Pri pouZitf agonistli receptoru GLP-1 byla pozorovdna akutni pankreatitida. Je-Ii podezient na pankreatitidu, je tfeba
semaglutid vysadit; pokud se pankreatitida potvrdi, nesmi byt [écha semaglutidem znovu zahdjena. *Vysledky epidemiologickych studii naznacuji avySené riziko vemiku nearteritické predn aptické ischemické neurapatie (NATON) béhem Iécy semaglutidem. Neby! stanoven casovy interval, kdy se NAION
po zahdjent lécby mdze rozvinout. Pokud dojde k ndhlé 2trdté zraku, je treba provést oftalmologické vysetreni a v pripad, Ze je NAION potvizen, md byt lécha Semagliutidem ukoncena. Semaglutid se nemé poutivat jako néhrada za inzulin u pacientd s DM2. Pacienti [écenf semaglutidem v kombinaci
s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem mohou mit zvSené riziko hypoglykemie. U pacientti s diabetickou retinopatif bylo pozorovano zvjSené riziko roavoje jejich komplikadi, je tfeba je peclivé monitorovat. *U pacientd s qastroparézou, kteri jsou Iéceni semaglutidem, se mohou wyskytnout
20vainéfsi nebo te5si qastrointestindin neZddouc ticinky. Semaglutid md byt u téchto pacientd pouziindn s opatrmosti a v pripadé tezke gastroparézy se jeho pouiiti nedoporucuje. Vyznamné interakee: semaglutid zpozduje vyprazdriovani Zaludku a mohl by potencidiné ovlivnit absorpci soucasné
podavanjch p.o. [écivjch pripravk(. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nemé v téhotenstvi a pri kojenf pouzivat. NeZadouci cinky: velmi casté: GI poruchy vcetné nauzey, prajmu, zécpy, bolesti bricha a zvracent, bolest hlavy, Gnava; ¢asté: hypoglykemie u pacientd s DM2,
zdvrat, diabetickd retinopatie, cholelitiaza, vypadavani viast, dysgeuzie, dysestezie; méné Casté: zvySend tepova frekvence, akutnf pankreatitida, opodéné vyprazdriovani Zaludku; neni znamo: intestindInf obstrukce; velmi vzacné: “nearteritickd predni optickd ischemickd neuropatie (NAION).
*Pacientis gastroparézou mohou pri léché pocitovat zdvainéjsi nebo té251 G icinky. PFed@vkovani: mize byt spojeno s GI poruchami, které mohou vést k dehydrataci. Baleni: FlexTouch® 0,25 mg, 0,5 mg: 1,5ml sklenénd zasobni viozka. FlexTouch® 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg: 3ml
sklenénd zdsobniviozka. 1 predplnéné pero a4 jednordzové jehly NovoFine® Plus. Jednodavkové predplnéné pero 7,2 mg: 4 predpinénd pera. Doba pouitelnosti: FlexTouch: pred pouzitim: 3 roky. Po prvnim poutitf: 6 tjdnd. Uchovévejte pfi teploté do 30 °Cnebov chladnicce (2°C
a18°C). Pripravek|ze pacientovi distribuavat pfi teploté do 30 °C po dobu az 48 hodin. Predplnéné pero, jednadavkové: 2 roky. Uchovavani: uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizenf. Chrarite pred mrazem. Pokud pero nepoutivate, ponechte
na ném uzavér, aby bylo chranéno pred svétlem. Zpiisob vydeje: vjdej vazan na [ékaisky predpis. Zpuisob hrazeni: pripravek nent hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvalent: 6. lecna 2022. Datum revize textu: 07/2026. Driitel rozhodnuti
o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: EU/1/21/1608/006-010, 025. Dal3i informaci ziskéte z SPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinskd 706/3, 186 00, Praha 8.
“Véimnéte si prosim zmény vinformacich o 1écivém pipravku

Reference: 1. SPC pripravku Wegovy®. 2. Wharton S, Freitas P, Hjelmeszeth | et al. Once-weekly semaglutide 7.2 mg in adults with obesity (STEP UP): a randomised, controlled, phase 3b trial The Lancet Diabetes & Endocrinology, 2025; 13, 949-963. 3. Lincoff AM, Brown-
Frandsen K, Colhoun HM, et al. Semaglutide and cardiovascular outcomes in abesity without diabetes. N Engl | Med. 2023;389(24):2221-2232. 4. Hjelmesaeth |, Bhat S, Garvey WT, et al. Effect of semaglutide on body composition and proximal muscle strength: the STEP UP
trial. Presented at: The 61st European Association for the Study of Diabetes (EASD) Annual Meeting; September 15-19, 2025; Vienna, Austria.
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