
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Novo Nordisk A/S 
Podnikové záležitosti 

Novo Allé 
2880 Bagsværd 
Dánsko 

Tel.: +45 4444 8888 
www.novonordisk.com 
 
 

Č. CVR: 
24 25 67 90 

 

 
 
 

Spoločnosť Novo Nordisk získala od Európskej komisie 
povolenie pre tablety Wegovy® ako prvého perorálneho lieku na 
báze GLP-1 na reguláciu telesnej hmotnosti v EÚ; schválené bolo 
aj jednorazové injekčné pero pripravené na použitie s vyššou 
dávkou 7,2 mg 

• Prvá tableta s GLP-1 schválená v Európskej únii na liečbu obezity a nadváhy 
• Iba s tabletami Wegovy® sa preukázal priemerný úbytok hmotnosti o 17 %*1 a prínosy 

pre kardiovaskulárny systém 
• V EÚ bola doteraz schválená iba injekčná forma Wegovy® 7,2 mg v jednorazovom 

injekčnom pere, ktorá vedie k úbytku hmotnosti o 21 %* 
 

Bagsværd, Dánsko, 15. júla 2026 – Spoločnosť Novo Nordisk dnes oznámila, že Európska 
komisia (EK) udelila rozhodnutie o registrácii tabliet Wegovy® (perorálny semaglutid 25 mg 
podávaný raz denne) na liečbu dospelých s obezitou (BMI ≥ 30 kg/m²) alebo nadváhou (BMI ≥ 27 
kg/m²) pri súčasnom výskyte najmenej jednej komorbidity súvisiacej s telesnou hmotnosťou, a 
to ako doplnok k diéte so zníženým množstvom kalórií a zvýšenej fyzickej aktivite. Toto 
rozhodnutie nadväzuje na kladné stanovisko, ktoré v máji 2026 vydal Výbor pre lieky na 
humánne použitie (CHMP) Európskej liekovej agentúry (EMA).  
 
Schválenie lieku Wegovy® vo forme tabliet predstavuje prelomový moment v liečbe obezity v 
Európe, keďže ide o prvého agonistu receptora GLP-1 dostupného vo forme tabliet na reguláciu 
telesnej hmotnosti vo všetkých členských štátoch Európskej únie. Ide o piate regulačné 
schválenie tabliet Wegovy® po Spojených štátoch amerických, Spojenom kráľovstve, Spojených 
arabských emirátoch a Bahrajne.  
 
„Dnešné schválenie lieku Wegovy® Európskou komisiou ako tablety s podávaním raz denne 
prináša obéznym ľuďom ďalšiu dôležitú liečebnú možnosť,“ uviedol Mike Doustdar, prezident a 
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generálny riaditeľ spoločnosti Novo Nordisk. „Obezita je závažné chronické ochorenie a správna 
voľba môže mať skutočný vplyv.“ Pre mnohých ľudí môže byť tableta jednoduchším a 
prijateľnejším spôsobom, ako začať s liečbou a zotrvať na nej. „Ide o viac než len míľnik v oblasti 
regulácie – je to krok smerom k lepšiemu a trvalému zdraviu pre ľudí trpiacich obezitou a silná 
spoločenská reakcia na jednu z najvýznamnejších zdravotných výziev v Európe.“ 
 
Schválenie tabliet Wegovy® vychádza z rozsiahleho programu klinických skúšaní OASIS vrátane 
skúšania OASIS 4, v rámci ktorého sa hodnotilo podávanie 25 mg semaglutidu perorálne raz 
denne u dospelých s obezitou alebo nadváhou, ktorí mali najmenej jednu komorbiditu súvisiacu 
s telesnou hmotnosťou. V rámci skúšania sa pri perorálnom podávaní 25 mg semaglutidu 
preukázalo klinicky významné a štatisticky významné zníženie telesnej hmotnosti o približne 17 
% v porovnaní s 3 % pri placebe, a to pri súčasnej zmene životného štýlu. Približne jeden z troch 
účastníkov dosiahol úbytok hmotnosti 20 % alebo viac1*. 
 
Profil bezpečnosti a znášanlivosti perorálneho semaglutidu je v súlade so zavedeným profilom 
injekčného semaglutidu, ktorý vychádza z dlhoročných skúseností pacientov, pričom podiel 
pacientov, ktorí ukončili liečbu kvôli nežiaducim udalostiam, je takmer porovnateľný s placebom 
(6,9 % vs. 5,9 %)1*. 
 
Európska komisia (EK) tiež schválila injekčný roztok Wegovy® 7,2 mg v jednorazovom injekčnom 
pere pre ľudí s obezitou. 
 
Tablety Wegovy® sú v súčasnosti dostupné v USA, Spojenom kráľovstve a Spojených arabských 
emirátoch a spoločnosť Novo Nordisk sa zaviazala, že v druhej polovici roku 2026 uvedie tablety 
Wegovy® na trh v ďalších krajinách. 
 
O programe skúšaní OASIS 
OASIS bol klinický vývojový program fázy 3 zameraný na perorálny semaglutid v dávke 25 mg 
a 50 mg podávaný raz denne pri obezite. Celosvetový klinický program fázy 3 pozostával zo 
štyroch skúšaní, do ktorých bolo zaradených 
približne 1 300 dospelých s obezitou alebo nadváhou, ktorí mali jednu alebo viac komorbidít. 
OASIS 4 bolo 64-týždňové skúšanie fázy 3b zamerané na účinnosť a bezpečnosť perorálneho 
semaglutidu v dávke 25 mg podávaného raz denne v porovnaní s placebom u 307 dospelých s 
obezitou alebo nadváhou, ktorí mali jednu alebo viac komorbidít1. 
 
O lieku Wegovy® 
Injekčný roztok Wegovy® podávaný raz týždenne (2,4 mg a 7,2 mg) a tablety Wegovy® podávané 
raz denne (25 mg semaglutidu) schválili agentúra FDA, agentúra EMA a ďalšie regulačné orgány 
po celom svete. 
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V EÚ je liek Wegovy® je indikovaný ako doplnok k diéte so zníženým množstvom kalórií a 
zvýšenej fyzickej aktivite na reguláciu telesnej hmotnosti vrátane úbytku telesnej hmotnosti a 
udržiavania telesnej hmotnosti u dospelých s obezitou alebo nadváhou pri súčasnom výskyte 
najmenej jednej komorbidity súvisiacej s telesnou hmotnosťou. 
V USA je liek Wegovy® indikovaný v kombinácii s diétou so zníženým množstvom kalórií a 
zvýšenou fyzickou aktivitou na zníženie rizika závažných nežiaducich kardiovaskulárnych príhod, 
ako sú úmrtie, infarkt alebo cievna mozgová príhoda, u dospelých so známym srdcovým 
ochorením a obezitou alebo nadváhou.  Je tiež indikovaný na zníženie nadmernej telesnej 
hmotnosti a udržanie dlhodobého úbytku hmotnosti u detských pacientov vo veku 12 rokov a 
starších, ako aj u dospelých s nadváhou, ktorí majú aspoň jednu komorbiditu súvisiacu s 
telesnou hmotnosťou. Okrem toho je tento liek schválený na liečbu MASH u dospelých so 
stredne závažnou až pokročilým zjazvením pečene (fibróza), nie však u pacientov s cirhózou 
pečene. 
 
Novo Nordisk je popredná globálna spoločnosť pôsobiaca v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktorá bola založená v roku 
1923 a má sídlo v Dánsku. Naším cieľom je podnecovať zmeny zamerané na porazenie závažných chronických 
ochorení, pričom vychádzame z našich dlhoročných skúseností v oblasti cukrovky. Robíme to tak, že sme priekopníkmi 
vo vedeckých objavoch, rozširujeme prístup k našim liekom a pracujeme na prevencii a definitívnom vyliečení 
ochorení. Spoločnosť Novo Nordisk zamestnáva približne 67 900 ľudí v 80 krajinách a svoje produkty predáva v 
približne 170 krajinách. Ďalšie informácie nájdete na 
stránke novonordisk.com, Facebook, Instagram, X, LinkedIn a YouTube.   
 
Kontakty pre ďalšie informácie 
 
Oddelenie pre styk s médiami 
spoločnosti Novo Nordisk:   

  

Ambre James-Brownová  
+45 3079 9289  
globalmedia@novonordisk.com   
  

Liz Skrbková (USA)  
+1 609 917 0632  
USMediaRelations@novonordisk.com  
  

Investori spoločnosti Novo 
Nordisk:  

  

Michael Novod  
+45 3075 6050  
nvno@novonordisk.com  
  

Sina Meyer   
+45 3079 6656   
azey@novonordisk.com  
  

Max Ung  
+45 3077 6414  
mxun@novonordisk.com  
  

Christoffer Sho Togo Tullin  
+45 3079 1471  
cftu@novonordisk.com   
  

 
Alex Bruce  

 
Mads Berner Bruun  

http://www.novonordisk.com/
http://www.facebook.com/novonordisk
https://www.instagram.com/novonordisk
http://www.twitter.com/novonordisk
http://www.linkedin.com/company/novo-nordisk
http://www.youtube.com/novonordisk
https://encoded-592c9deb-987b-4562-aa3c-9fa3d37d83e9.uri/mailto%3aglobalmedia%40novonordisk.com%2c
mailto:USMediaRelations@novonordisk.com
mailto:nvno@novonordisk.com
mailto:azey@novonordisk.com
mailto:mxun@novonordisk.com
mailto:cftu@novonordisk.com
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+45 3444 2613  
axeu@novonordisk.com  

+45 3075 2936  
mbbz@novonordisk.com  
  

Ida Schaap Melvold  
+45 3077 5649  
idmg@novonordisk.com  
  

Frederik Taylor Pitter (US)  
+1 609 613 0568  
fptr@novonordisk.com  
  

 
_______________________ 
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*Na základe odhadu skúšaného porduktu, t. j. účinku liečby v prípade, ak by všetci účastníci dodržiavali 
liečbu. 
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