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Spolo€nost Novo Nordisk ziskala od Eurépskej komisie
povolenie pre tablety Wegovy® ako prvého peroralneho lieku na
baze GLP-1 na regulaciu telesnej hmotnosti v EU; schvalené bolo
aj jednorazové injekéné pero pripravené na pouZitie s vySSou
davkou 7,2 mg

e Prvatableta s GLP-1 schvalena v Eurépskej Unii na lieCbu obezity a nadvahy

e Iba s tabletami Wegovy® sa preukazal priemerny Gbytok hmotnostio 17 %™ a prinosy
pre kardiovaskularny systém

e VEU bola doteraz schvalena iba injekéna forma Wegovy® 7,2 mg v jednorazovom
injekénom pere, ktora vedie k Ubytku hmotnostio 21 %"

Bagsvaerd, Dansko, 15. jula 2026 - Spolo¢nost' Novo Nordisk dnes oznamila, Ze Eurépska
komisia (EK) udelila rozhodnutie o registracii tabliet Wegovy® (peroralny semaglutid 25 mg
podavany raz denne) na lie¢bu dospelych s obezitou (BMI > 30 kg/m?) alebo nadvahou (BMI > 27
kg/m?) pri si¢asnom vyskyte najmenej jednej komorbidity stvisiacej s telesnou hmotnostou, a
to ako doplnok k diéte so znizenym mnoZstvom kalérii a zvySenej fyzickej aktivite. Toto
rozhodnutie nadvazuje na kladné stanovisko, ktoré v maji 2026 vydal Vybor pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) Eur6pskej liekovej agentury (EMA).

Schvalenie lieku Wegovy® vo forme tabliet predstavuje prelomovy moment v lie¢be obezity v
Eurdpe, kedZe ide o prvého agonistu receptora GLP-1 dostupného vo forme tabliet na regulaciu
telesnej hmotnosti vo vSetkych €lenskych Statoch Eurépskej tnie. Ide o piate regulacné
schvélenie tabliet Wegovy® po Spojenych Statoch americkych, Spojenom kralovstve, Spojenych
arabskych emiratoch a Bahrajne.

,Dnedné schvalenie lieku Wegovy® Eurépskou komisiou ako tablety s podavanim raz denne
prindSa obéznym ludom dalSiu délezitu lie€Cebni moznost,” uviedol Mike Doustdar, prezident a
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generalny riaditel spolo¢nosti Novo Nordisk. ,Obezita je zavazné chronické ochorenie a spravna
volba mb6Zze mat skutocny vplyv.” Pre mnohych ludi moze byt tableta jednoduchSim a
prijatelnejsim spésobom, ako zacat's lieCbou a zotrvat na nej. ,Ide o viac nez len milnik v oblasti
regulacie - je to krok smerom k lepSiemu a trvalému zdraviu pre ludi trpiacich obezitou a silna
spoloCenska reakcia na jednu z najvyznamnejSich zdravotnych vyziev v Eurdpe.”

Schvalenie tabliet Wegovy® vychadza z rozsiahleho programu klinickych skdSani OASIS vratane
skuSania OASIS 4, v ramci ktorého sa hodnotilo podavanie 25 mg semaglutidu peroralne raz
denne u dospelych s obezitou alebo nadvahou, ktori mali najmenej jednu komorbiditu suvisiacu
s telesnou hmotnostou. V ramci skdSania sa pri perordlnom podavani 25 mg semaglutidu
preukazalo klinicky vyznamné a Statisticky vyznamné zniZenie telesnej hmotnosti o priblizne 17
% v porovnani s 3 % pri placebe, a to pri si€asnej zmene Zivotného Stylu. Priblizne jeden z troch
Ucastnikov dosiahol Ubytok hmotnosti 20 % alebo viac™.

Profil bezpecnosti a znaSanlivosti peroralneho semaglutidu je v sulade so zavedenym profilom
injekéného semaglutidu, ktory vychadza z dlhoro¢nych skdsenosti pacientov, pricom podiel
pacientov, ktori ukoncili lie€bu kvéli neziaducim udalostiam, je takmer porovnatelny s placebom
(6,9 % vs. 5,9 %)"".

Eurdpska komisia (EK) tiez schvalila injekény roztok Wegovy® 7,2 mg v jednorazovom injekénom
pere pre ludi s obezitou.

Tablety Wegovy® su v stcasnosti dostupné v USA, Spojenom krélovstve a Spojenych arabskych
emiratoch a spolo€nost' Novo Nordisk sa zaviazala, Zze v druhej polovici roku 2026 uvedie tablety
Wegovy® na trh v dalSich krajinach.

O programe skisani OASIS
OASIS bol klinicky vyvojovy program fazy 3 zamerany na peroralny semaglutid v davke 25 mg

a 50 mg podavany raz denne pri obezite. Celosvetovy klinicky program fazy 3 pozostaval zo
Styroch skuSani, do ktorych bolo zaradenych

priblizne 1 300 dospelych s obezitou alebo nadvahou, ktori mali jednu alebo viac komorbidit.
OASIS 4 bolo 64-tyzdriové skuSanie fazy 3b zamerané na Ucinnost a bezpecnost peroralneho
semaglutidu v davke 25 mg podavaného raz denne v porovnani s placebom u 307 dospelych s
obezitou alebo nadvahou, ktori mali jednu alebo viac komorbidit".

O lieku Wegovy®

Injekény roztok Wegovy® podavany raz tyzdenne (2,4 mg a 7,2 mg) a tablety Wegovy® podavané
raz denne (25 mg semaglutidu) schvalili agentura FDA, agentura EMA a dalSie regulacné organy
po celom svete.
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V EU je liek Wegovy® je indikovany ako doplnok k diéte so znizenym mnoZstvom kalérii a
zvySenej fyzickej aktivite na regulaciu telesnej hmotnosti vratane ubytku telesnej hmotnosti a
udrZiavania telesnej hmotnosti u dospelych s obezitou alebo nadvahou pri si¢asnom vyskyte
najmenej jednej komorbidity suvisiacej s telesnou hmotnostou.

V USA je liek Wegovy® indikovany v kombinacii s diétou so znizenym mnozstvom kalérii a
zvySenou fyzickou aktivitou na zniZenie rizika zavaznych neziaducich kardiovaskularnych prihod,
ako su umrtie, infarkt alebo cievna mozgova prihoda, u dospelych so znamym srdcovym
ochorenim a obezitou alebo nadvahou. Je tiez indikovany na znizenie nadmernej telesnej
hmotnosti a udrzanie dlhodobého Ubytku hmotnosti u detskych pacientov vo veku 12 rokov a
starSich, ako aj u dospelych s nadvahou, ktori maju aspon jednu komorbiditu suvisiacu s
telesnou hmotnostou. Okrem toho je tento liek schvaleny na lie€Cbu MASH u dospelych so
stredne zavaznou az pokrocilym zjazvenim pecene (fibréza), nie vSak u pacientov s cirh6zou
pelene.

Novo Nordisk je poprednd globdina spolocnost pbsobiaca v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktord bola zaloZend v roku
1923 a md sidlo v Ddnsku. Nasim cielom je podnecovat zmeny zamerané na porazenie zdvaZnych chronickych
ochoreni, pricom vychddzame z nasich dlhorocnych skisenosti v oblasti cukrovky. Robime to tak, Ze sme priekopnikmi
vo vedeckych objavoch, rozSirujeme pristup k nasim liekom a pracujeme na prevencii a definitivnom vylieceni

ochoreni. Spolocnost Novo Nordisk zamestndva pribliZne 67 900 fudi v 80 krajindch a svoje produkty preddva v
priblizne 170 krajindch. DalSie informdcie ndjdete na

strdnke novonordisk.com, Facebook, Instagram, X, LinkedIn a YouTube.
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*Na zdklade odhadu skdSaného porduktu, t. j. G€inku lieCby v pripade, ak by vSetci G¢astnici dodrziavali
liecbu.
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