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Semaglutid: jednoducha a ucinna lécba
DM2 v rukou praktického lékare

MUDr. Igor Karen, prakticky lékar a diabetolog
Unor 2024
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Kolik pacientti s DM2T je |éceno a dispenzarizovano
v ordinacich VPL?

Primeérna praxe VPL IéCi a dispenzarizuje cca 70
pacientl s DM2T

Podle dat UzIS aktivné 1é¢&i v ordinacich pfes 3500 VPL v CR

Cca 250 tisic pacientu s DM2T je |Iéceno u VPL ?
(ALE dle aktudlnich dat UZIS udajné cca 400 tis.pacienti u VPL)

Q
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Cim lé¢éime DM 2. typu?

Mame moznost u - pacientu s DM2T pouzit
tabletovou formu...pomoci PERORALNICH ANTIDIABETIK
(PAD)

Q
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Peroralni antidiabetika
.7z smitsonta o poupn ammcmenemecnmineosenece. 1, Biguanidy (metformin) zlaty standard (VPL)

na zikladé SPC jednotich plipravki

-: ;'. K i.'ll 1

—~ Y R R 2. Derivaty sulfonylurey (glimepirid, gliklazid,
oo R — | gliquidon, glipizid) postupné v celé EU opoustény

3. Latky s inkretinovym efektem (GLIPTINY DPP-4
INHIBITORY) (sitagliptin, vildagliptin, linagliptin,

saxagliptin, alogliptin) lIéky 15 let na vzestupu po
: celém svéte, a k tomu GLP-1 RA dramaticky roste
" celosvétoveé

. : 4. Glifloziny (dapa, empa, kana, ertugliflozin) boom
= .. _ celosvétové (véetné jejich benefith)

5. Thiazolidindiony (pioglitazon)...maji své misto

@]
RYBE!L SUS’
NOVO NOTdiSK® 5 e o 2 obommems " " semaglutid tablety

Zdroj: kapesni guidelines 2023



Pozice semaglutidu v guidelines CR vydani

ALGORITMUS PRO VOLBU ANTIDIABETIK UDIABETU 2. TYPU Litu e

nutné pravidelné
. x ’ 5w P rorop » » - PR ladcyich 3-6 mésici
* ZDRAVY ZIVOTNI STYL « PODPORA PACIENTU PRI ZISKAVANI ZNALOSTI, DOVEDNOSTI A ZMEN CHOVANI :g;:‘?zﬁ:ﬁn”ﬁ;%ﬁf
VEDOUCICH K LEPSI KONTROLE DIABETU A SOUVISEJICICH STAVU (DSMES)( « SOCIALNI DETERMINANTY ZDRAV( (SDOH) setrvatnost _/

Cil: SniZeni kardiorenélniho rizika u vysoce rizikowjch pacienti s diabetem 2, typu (nad rdmec komplexni kontroly KV rizika)* a Cil: DosaZeni a udrZeni glykemickych cilii a cili v oblasti kontroly hmotnosti

- PO i i N
Doporugené diagnosti + ASKVO' S il +HF +CKD Kontrola glykemie - volba Dosazeni a udrieni cilis kontroly hmotnosti:
* Ve CVOT studiich bylo ASKVO * Soutaené * €GFR < 60 mi/min/1,73 m¥ NESO efikiv:;gzn;}c:]t?u (- Stanovte si individud i cile pro kontrolu hmotnost )
definovine dan, slevidy by o | kdy? existujf rlzné nebo predchozi albuminurie (AR = 3,0 mg/mmaol oy Josatenidll:
zahrmuti jedind definice, vétiina zahmuje symptomy HF [30mg/gl). I NEBO finc Cly vizme.
i i * Tato mé&feni hou v prib&hu & KOMBINACNI terapie, které poskytuji Obecné rady Intenzivni
s prokazanym KVO (napf, infarkt vék nad 55 let se dvéma 5 ato se mo prubehu casu - ) i .
myokardu, cévni mozkové piino- [l nebo vice rizikowjmi faktory [l dokumentovanym [l - Iiit: pro dokumentaci CKD je tedy nutné adekvémi UCINNOST pro dosazen k votnimu sty stukiurovany
da, jak kol revasku arizace). (véetné obezity, hypertenze, [l HFTEF nebo HFpEF méfent opakovatl auddenl dif [édy e program kontroly
« Variabiln® zahrnuie stavy, koufen’, dyslipidemie nebo * Uwysoce rizikovych jedinci zvaZte jako stravovaci navyky/ hmotl:losti
jako je: pechodnd ischemickd élbun‘inurle} prioritu zabrdnéni hypoglykemiim pohyb podloZeny dikazy
ataka, nestabilnf angina pectoris, + CKD (pFi maximalni tolerované
amputa @, symptomaticke nebo davce inhibitord ACE/blokétord AT ) I  Tvaite léky pro * Ivaite
asym;;t:or;e;nﬁfhotr;em:cnénr NEJLEPE Volba Géinnéjéich léki obecné sniZeni hmotnosti metabolickou operaci
s ; L , zvy3uje pravdépodobnost dosazeni
* SaLr2t * SGLT2P s primame prokd zanym glykemického cile Pii volb& antidiabetik:
A":SI; ork spr?akézan;.rrn ;”FFEQG”;? rizzil[x]a Plrfgre?fl* %D , « Zvate refim s wsokou a# velmi wsokau dudlni
(LoD piinosem * Pii eGFR = 20 ml/min/1,73 m 1 (Fani - { iai i
Spoleénost vieabed v to nasadte SGLT2i: v u¥véni by se mélo Udinnost na sniZeni glykemie: acinnosti ke kontrole glykernie | hmotnosti

+ ASKVO/ukazatele vysokého rizika

prof. MUDr. Martii
Ceska diabetologicK

pokratovat do zahdjeni dialyzy nebo Velmi vysoka: . y
transplantace sokd davka),

‘ « GLP-1RAY :g:c'; e D e | NFRO- = === — = — semagl‘urjnfi :Ilﬁepaﬂd ”
s prokazanym KV piinosel s prokazanym KV pfinosem GLP-1 RA s prokdzanym KV piinose
proxezeny P protazany P . protazanym . Pt * Peroralni kombinace, injekéni kombinace

populac

Uginky na hullnutiz )
Velmi vysoké:

fi nes radenlivosti neby
(ot (1 Rz gt f e
Vysoké:
Pokud je HbA1 nad cilovou hadnotou Vysoka: ) » Dulaglutid, liraglutid
« Pokud je HbA1 c rad cilovou & GLP-1 RA (které nejsou uvedend vile), Stiedni:

metfarmin, SGLT2i, sulfonylurea, TZD

hodnatou, u pacienti s SGLT2i zva e * GLP-1 RA (Keré nejsou uvedané vyie), SGLT2i

¢ U pacientii s GLP-1 RA zva#te pfiddni SGLT2i s prokdzamym piidani GLP-1 RA a obrécend stredni: Neutralni
N V E L I Z .Iggfmosem aobracené ,Tm L « DPP-4i. metformin )
[ Pokud je zapotiebi daléi sniZeni kardiorendiniho rizika nebo daléi sniZen( glykemie )— '—( Pokud je HbAqc nad dilovou hodnotou )
% D.p:mpuih:DNBMJ.ui.erll_]wnwtr.l;h_,pwj.:,wlrhhlwﬂ dhhlﬁ.?ﬂ??.IEummmsl‘lanthylﬁan:m Ni:l;nlzmuanime‘[fu[minu_
m! Centrum doporuéenych postupii pro praktické lékafe &b, je pozorovang . . .
Spoleénost vieobecnéha lékafstvi, Sokolska 31, Praha 2 Identifikujte pfekazky branici dosazeni cili:
» Zyadte doporudeni pacienta k DSMES ke zlepSeni efektivity dosa Zeni cild
dabetem 2. typu * Zva #te poufiti technologif (napf. diagnastické CGM) k identifikaci terapeutic kjch
you mezer a pfizptsobeni terapie

« |dentifikujte afesdte SDOH, které owliviuji dosaZeni cild

€C0C IDVZITIAON — dD A NLINIIDVd HOJSHVLS N V8231 — SNLITTIW S313avIa’



Co aktualné muzeme pouzivat v kombinacni Iécbé DM2T v ordinaci VPL k
MTF?

v’ Derivaty SFU?

v' DPP-4 inhibitory?

v" GLP-1 RA peroralni?

Jaky je mezi nimi rozdil stran ucinnosti a dalSich klinickych benefitu?

3 RYRELSIIS®

novo nordisk’ semaglutid tablety



Co bychom méli vedet o kombinacni léecbe DM2T?

v Derivaty SFU... - obecné pfekonané, nebezpecné i stran titrace,
rizika hypoglykémii, padu, zhorseni kognice, prirustek na vaze,
celosvetove odklon

v' DPP-4 inhibitory - bezpeéné, nedélaji hypoglykémie, nepotfebuiji
titraci, nemaji dalsi benefity a vedlejsi kladné organové ucinky

v’ GLP-1 RA peroralni (RYBELSUS')- kromé bezvadného

antidiabetického ucinku maji celou radu benefitu...viz dalsi slide
RYRFLSUS’
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Semaglutid: multifaktorialni efekty nad ramec kontroly glykémie

Pankreas

A Funkce beta-bunék?

¥ Apoptézy beta-bunék!

A Biosynthézy inzulinu?

A Sekrece inzulinu zavisla na glykemiit
WV Sekrece glukagonu zavisla na glykemiit

WV Progrese plati aterosklerézy®
WV KV rizika?

WV Metabolismu mastnych kyselin3
WV Systolického TK3

WV Zanétu*

A Kardialnich funkci?

Tukova tkan:

Mozek

Srdce

Q

., ®
novo nordISk CV, cardiovascular; GLP-1, glucagon-like peptide-1; GLP-1RA, glucagon-like peptide-1 receptor agonist. 1. Campbell JE, DJ Drucker. Cell Metab 2013;17:819-37; 2. Marso SP, et al. N Engl J Med 2016;375:311-22; 3. Ryan D, Acosta

Inkretinovy systém

Nahrazeni deficitu
GLP-1 odpovédi®

¥ Endogenni produkce glukézy®
A VY Senzitivity jater na inzulin®®

V' De novo lipogeneze®
WV Lipotoxicityl®

V Steatézy™

Jatra

RYBELSUS’
semaglutid tablety

A. Obesity 2015;23:1119-29; 4. Hogan AE, et al. Diabetologia 2014;57:781-84; 5. Baggio LL, Drucker DJ.J Clin Invest 2014;124:4223-26; 6. Bagger I, et al. Clin Endocrinol Metab 2015;100:4541-52; 7. Flint A, et al. J Clin Invest
1998;101:515-20; 8. Blundell J, et al. Oral Presentation 23-OR. ADA 76th Annual Scientific Sessions. June 10-14, 2016; 9. Tong J, D'Alessio D. Diabetes 2014;63:407-9; 10. Armstrong MJ, et al. J Hepatol 2016;64:399-408; 11.

Armstrong MJ, et al. Lancet 2016;387:679-90.



Jaké ma p. o. semaglutid (RYBELSUS") benefity v kombinaéni lécbé s
metforminem u pacientt DM2T ?

Q
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Aroda VR, et al. Diabetes Care 2019;42:1724-32; Rodbard HW et al. Diabetes Care. 2019;42(12):2272-2281; Rosenstock J, et al. JAMA 2019;321:1466-80; Pratley R, et al. Lancet 2019;394:39-50; Mosenzon O, et al.

Vyrazné sniZuje HbAlc, ale i hmotnost pacientl véetné visceralniho tuku, snizuje obvod pasu
U&inné&j&i nez DPP-4 inh.

Vyrazné |épe a rychleji kompenzuje DM2T na stejné inkretinové ose oproti DPP-4 (nesmi se pouzivat
dohromady)

Bezpecny i pri maximalnich davkach
Neda se predavkovat

Lze ho nasazovat i pfi CHRI do stadia 3b ev. 4.stadia CHRI (lehka, stredné tézka, tézka porucha ledvin)
..eGFR: CKD-EPI..

Nedoporucuje se jej podavat pri 5. stupni CHRI Cili HD
Lze podavat i u pacientu s poruchou jater
KV i CV je bezpecny i pfi dlouhodobém podavani

Jaky je profil pacienta, u kterého budu uvazovat s nasazenim GLP-1 RA?

RYRELSUS’

semaglutid tablety

Lancet Diabetes Endocrinol 2019;7:515-27; Husain M, et al. N Engl J Med 2019. 381:841-51; Pieber TR, et al. Lancet Diabetes Endocrinol 2019;7:528-39; Zinman B et al. Diabetes Care. 2019;42(12):2262-2271; Yamada
et al. Lancet Diabetes Endocrinol 2020;8:377-91; Yabe et al. Lancet Diabetes Endocrinol 2020;8:392—6.



Profil pacienta k nasazeni p. o. semaglutidu (Rybelsus®) €ast 1.

PRO PRAXI:

GLP-1 RA peroralni? (Rybelsus®) KdyzZ ano, tak u koho??

v Kdyz budu chtit mit dobife kompenzovaného pacienta s DM2T
v Kdyz chci u pacienta redukovat hmotnost, snizovat KV riziko, ale i CV riziko...

v Kdyz potfebujeme pacientovi poskytnout vse na jednom misté v ordinaci VPL

o
RYRELSUS’
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Profil pacienta k nasazeni p. 0. semaglutidu (Rybelsus®) éast 2.

PRO PRAXI:
v DM2T s HbA1c 53 mmol/mol a vyssi

v’ DM2T lééeny MTF v tolerované davce, ktery jiz nestaci ke kompenzaci ¢i je MTF
kontraindikovan ci neni tolerovan

v' Obézni pacient s DM2T s obezitou centralniho typu (visceralni obezita)
v' Mladsi 50+?, ale lze nasadit i u pacientl ve vy$$im deceniu (60+, 70+)

v Pacient, ktery nema problém do sebe investovat (maximalné 5 tisic K¢ za rok)
Qo
RYRFLSUS®
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PIONEER 1, 2,3,4,5,7 a8
Zmeéna HbA,_ — primarni cil

PIONEER 1 PIONEER 2 PIONEER 3 PIONEER 4 PIONEER 5 PIONEER 7 PIONEER 8
Monotherapy vs empagliflozin vs sitagliptin vs liraglutide Renal Flext insulin
26 weeks 26 weeks 26 weeks 26 weeks 26 weeks 52 weeks 26 weeks
viean baseline 8.0 8.1 8.3 8.0 8.0 8.3 8.2
1o 7 Sema Sema Sema Pbo Sema Empa Sema Sema Sema Sita Sema Lira Pbo Sema Pbo Sema Sita Sema Sema Sema Pbo
3mg 7mg 14mg 14 mg 25mg 3mg 7mg 14 mg 100 mg 14 mg 1.8mg 14 mg Flex 100 mg 3mg 7mg 14 mg
S
<\—|
Ne
T
£
()
1)
% -1.1
< -1,2
o
vs placebo * *
-2,0 -

RYRELSUS’
. 4 ®
novo nordISkTreatment policy estimand. *p<0.05 in favour of oral semaglutide vs placebo or active comparator. TPrimary endpoint in PIONEER 7, subjects achieving HbA . <7.0%. $p<0.05 in favour of sitagliptin 100 mg vs oral semaglutide 3 mg. Empa,

semaglutid tablety
empagliflozin; Flex, flexible; Lira, liraglutide; Pbo, placebo; PIONEER, peptide innovation for early diabetes treatment; sema, semaglutide; Sita, sitagliptin.

1. Aroda VR et al. Diabetes Care 2019;42:1724-1732; 2. Rodbard HW et al. Diabetes Care 2019;42:2272-2281; 3. Rosenstock J et al. JAMA 2019;321:1466—1480; 4. Pratley R et al. Lancet 2019;394:39-50; 5. Mosenzon O et al. Lancet Diabetes
Endocrinol 2019;7:515-527; 6. Pieber TR et al. Lancet Diabetes Endocrinol 2019;7:528-539; 7. Zinman B et al. Diabetes Care 2019;42:2262-2271.



PIONEER1,2,3,4,5,7a8
Zmena telesné hmotnosti

Mean baseline body
weight, kg (Ibs)

0,0
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PIONEER 1
Monotherapy
26 weeks

88.1(194.2)

Sema Sema Sema Pbo

3mg 7mg 14 mg

semaglutide; Sita, sitagliptin.

PIONEER 2
vs empagliflozin
26 weeks

91.6 (201.9)
Sema Empa
14 mg 25mg

PIONEER 3
vs sitagliptin
26 weeks

91.2 (201.1)

Sema Sema Sema Sita
3mg 7mg 14mg 100 mg

" I
*

Treatment policy estimand. *p<0.05 in favour of oral semaglutide vs placebo or active comparator. Empa, empagliflozin; Flex, flexible; Lira, liraglutide; Pbo, placebo; PIONEER, peptide innovation for early diabetes treatment; sema,

PIONEER 4
vs liraglutide
26 weeks

94.0 (207.2)

Sema Lira Pbo
1.8 mg

14 mg

*

vs placebo
& Lira

PIONEER 5

Renal
26 weeks

90.8 (200.2)

Sema
14 mg

Pbo

PIONEER 7

Flex
52 weeks

88.6 (195.3)

Sema
Flex

Sita
100 mg

1. Aroda VR et al. Diabetes Care 2019;42:1724-1732; 2. Rodbard HW et al. Diabetes Care 2019;42:2272-2281; 3. Rosenstock J et al. JAMA 2019,;321:1466—-1480; 4. Pratley R et al. Lancet 2019;394:39-50; 5. Mosenzon O et al. Lancet
Diabetes Endocrinol 2019;7:515-527; 6. Pieber TR et al. Lancet Diabetes Endocrinol 2019;7:528-539; 7. Zinman B et al. Diabetes Care 2019;42:2262-2271.

PIONEER 8
insulin
26 weeks

85.9 (189.4)

Sema Sema Sema Pbo
3mg 7mg 14mg

* I
*

RYRELSUS®
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PIONEER REAL Canada: Telesna hmotnost od vychozi hodnoty do
38. tydne
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) tyden 0: 96,5 kg

Zmeéna télesné hmotnosti v kg

Primérna zména
od vychoziho stavu: -7,2 kg
95% CI -8.24;-6.11

p-value <0,0001

38. tyden: 89,3 kg
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RYRELSUS’

novo nOI_dISk®Ar week 0, observed mean at baseline for participants having at least one post-baseline assessment is plotted. Weight response is analysed using baseline body weight, age baseline BMI, time and time-squared as covariates and sex, Sema |utid tablet
number of oral glucose-lowering agents at baseline, diabetes duration, site as fixed factors with random intercept and time (slope). The outer lines of the band represent 95% Cl. g y

Data are for the in-study observation period, which represents the time period during which participants are in the study, regardless of oral semaglutide treatment status.
BMI, body mass index; Cl, confidence interval.



' Profil GLP-1 RA (Rybelsus®)

JAKNATO?

% RYRELSUS’

novo nordisk’ * semaglutid tablety



Lécit jednoduse a efektivné

Od roku 2021 mame Rybelsus® prvni GLP-1 RA v tableté.

Pfipravek Rybelsus® je indikovan:

k IéCbé dospélych s nedostatecné kontrolovanym DM 2. typu
ke zlepseni kontroly glykémie jako doplnék k dietnim opatrenim a cviceni

e jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny
v dusledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci

e v kombinaci s jinymi IéCivymi pripravky k |écbé diabetu.

Q
RYRFLSUS’

novo nordisk’ semaglutid tablety
1. SPC Rybelsus®, zari 2023



Davkovani a titrace

vka p.o. semaglutidu je 3 mg jednou denné po dobu jednoho

-5
@)
(@1
N\ QDN
~—
(@]
(@1
)
o
O

v' Déle se mda davka zvysit na udrzovaci davku 7 mg jednou denné.

v" Minimalné po jednom mésici s davkou 7 mg se pro dalsi zlepseni kontroly
glykémie muze davka zvysit na udrzovaci davku 14 mg jednou dennél.

3 RYRELSUS’

semaglutid tablety

. ®
novo nordisk 1. SPC Rybelsus®, Fijen 2023



Absorpce peroralniho semaglutidu probiha v zaludku

.

Absorpce semaglutidu vyzaduje
spojeni se ,SNAC“

novo nordisk’

Q

SNAC, sodium N-(8-(2-hydroxybenzoyl) amino) caprylate.
Buckley ST et al. Sci Transl Med 2018;10(467).

N
SNAC umozni zvyseni pH, které
vede
k vysSi rozpustnosti a ochrané
pred proteolytickou degradaci
RYRELSUS’

semaglutid tablety



' Jak pouZivat GLP-1 RA Rybelsus®?

v Rano nalacno

4 Zapit pouze vodou

v Maximalné 120 ml jednorazové

v 30 minut pauza, a pak muze pacient jist, pit cokoliv
v Tablety uchovavat v originalnim blistru

Q

IiYBELSUS®
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Rybelsus® — podminky zakladni Uhrady ceny, doplatky, ochranné Iimﬂity

: 53 . h y limit je dle vékové k ie.
Diabetes 2. typu s neuspokojivou kompenzaci: Ochranny limit je dle vékove kategorie

Naklady pacienta: s vyuzitim ochranného limitu jsou cca 17

3 v v s v
| | [ Ké/den/mésic — 526 K¢
Semaglutid p.o.
v kombinaci s metforminem Nedojde-li k prokazatelnému
Zakladni uhrada a/nebo sulfonylureou nebo TZD zlepSeni HbA,, o 7 % &i vice z - 2 . 27
I HbA,_ = 53 mmol/mol l . (pokud maximalni tolerované . procent po 6 mésicich |éZby, Naklady paCIenta na krabickovou dletu/den/me5|c """ 530
davky nevedly ke zlep3eni semaglutid neni dale hrazen. Ké/dennéllsgoo K¢ meésicné
kompenzace).'
. » L .

Naklady pacienta na cigarety/den/mésic......100 Ké¢/denné/3.000
K¢ mésicné

Kéd SUKL Nazev LP Redlny doplatek v Zapocitatelny doplatek r. Lékar — naklady
lIékarné p 1

0249508 Rybelsus® 900 -1 123 K¢ 517,43 K¢ 109,47 K¢

0249511 Rybelsus® 1911 -2 285 K¢ 1 207,33 K¢ 255,45K¢

0249514 Rybelsus® 2 019 -2 408 K¢ 2 414,66 KC 255,45 K¢

Qo
oznamka: doplatky se mohou individudlné v jednotlivych lékdrnach lisit &
P platky J Y/ Rvp:. :l's
) Zdroj: Ochranné limity - VZP CR, navitiveno dne 28.5.2023; Rozhodnuti Statni dstav pro kontrolu Ié€iv, Sp. zn. SUKLS56710/2023, C. jedn. sukl194696/2023
novo nordisk * Uhrada platna do 30.9.2023

semaglutid tablety


https://www.vzp.cz/pojistenci/informace-a-zivotni-situace/regulacni-poplatky-a-ochranne-limity/ochranne-limity

Ochranné limity dle zneni ceské legislativy

Rocni limit na zapocditatelné doplatky za predepsané |éCivé pripravky, které jsou ¢asteCné hrazené
ze zdravotniho pojisténi a byly vydané na Gzemi CR, je od 1. 1. 2020 stanoven zakonem o
verejném zdravotnim pojisténi takto:

HLADINY OCHRANNYCH LIMITU

(podle zakona o vefejném zdravotnim pojisteni platneho od 1. 1. 2020)

o jeho pfiznani) nebo invalidu II. ¢i III. stupné bez pfiznaného invalidniho dichodu
(doloZzenim posudku o posouzeni zdravotniho stavu) a seniorl starsich 70 let (véetné).

m u déti mladsich 18 let a seniord ve véku 65-69 let.
m u ostatnich pojisténcu.

m u poZivatell invalidniho diichodu pro invaliditu III. stupné (doloZenim kopie rozhodnuti

Q
RYBELSUS'

novo nordisk’ semaglutid tablety

Zdroj: Ochranné limity - VZP CR, fijen 2023


https://www.vzp.cz/pojistenci/informace-a-zivotni-situace/regulacni-poplatky-a-ochranne-limity/ochranne-limity

24

Strucna charakteristika pacienta:

Pacient: M. S.

Vék: 69

Povolani: diichodce

BMI: 34.72 kg/m? (hmotnost 110.kg)
Délka trvani DM: 7 let

RA: bezv.
OA: Lécena AH,HLP, obezita, hyperurikémie

Lékova anamnéza: Triplixam 10/2,5/5mg, Sortis 40.mg, Concor Cor 2,5.mg,
Glucophage XR 1000 1-0-1

Q
RYRELSUS

novo nordisk’ semaglutid tablety



Lééba DM pfed nasazenim pripravku Rybelsus®:

Antidiabeticka lécba: Glucophage XR 1000 1-0-1

Sledované parametry:

HbAlc: 58 mmol/mol
Hmotnost: 110 kg

FPG: 6,3 mmol/I
PPG: 9,1 mmol/I
TK: 119/68 mmHg

3 RYRELSIIS®

novo nordisk” semaglutid tablety



Zahajeni lécby pripravkem Rybelsus”:
Duvod zahajeni lécby: neuspokojivda kompenzace DM na PAD

Datum zahajeni: 05/2023

Titrace: 05/2023 Rybelsus® 3 mg: 1-0-0
06/2023 Rybelsus® 7 mg: 1-0-0
08/2023 Rybelsus® 14 mg: 1-0-0
11/2023 Rybelsus® 14 mg: 1-0-0

Uhrada: ZAKLADNI

3 RYRELSIIS®

novo nordisk” semaglutid tablety



lV\'(sIedky lécby:

Davka (mg)
HbA1c (mmol/mol)
FPG (mmol/l)
PPG (mmol/l)
Hmotnost (kg)
BMI (kg/m?)

TK (mmHg)
Q

novo nordisk’

3 mg

V dobé nasazeni Po 1 meésici
(05/2023) (06/2023)

Po 3 mésicich od

nasazeni
(8/2023)

58 mmol/mol

/ mg

14 mg

6,3

53 mmol/mol

9,1

5,4

5,2

110

3,1

7,8

34,72

108

105

121/71

34,09

33.14

125/81

118/73

RYRELSUS'

semaglutid tablety



Dévka (mg)
HbA1c (mmol/mol)
FPG (mmol/l)
PPG (mmol/)
Hmotnost (kg)
BMI (kg/m?)

TK (mmHg)
Q

novo nordisk’

Vysledky lécby:

V dobé nasazeni
(05/2023)

3 mg

58 mmol/mol

6,3

9,1

110
34,72
121/71

Po 6 mésicich od

nasazeni
(11/2023)

14 mg

51 mmol/mol
(-7 mmol/mol)

5,2

7,8

99 (-11.kg)

31,25

128/68

RYRELSUS’

semaglutid tablety



' Proc

Q

novo nordisk’

a jak pouzivat GLP-1 (Rybelsus®)?

Shrnuti pro praxi:

v Tableta (semaglutid je jediny GLP-1 RA v tableté)
v" Uéinna kompenzace diabetu v parametru HbA,
v' Vyznamny pokles télesné hmotnosti

v" Nejuéinnéjsi v celé skupiné PAD

v' 0Oddaleni mikro a makrovaskularnich komplikaci

v' Jednoduché uzivani

v’ Zapit pouze vodou (maximalné 120 ml jednorazoveé)

30 minut pauza a pak muze pacient jist, pit cokoliv

ﬁYBELSUS®

semaglutid tablety



Aktualni Financni analyza 2024

PrtiibéZné informace v DM sekci SVL
Registrujte se zdarma, vyplati se to !!!

Dékuji vSem v sale za pozornost
a preji mnoho uspéchu v péci o
nase pacienty s DM




Semaglutid: jednoducha a ucinna lécba DM2T

Dékuji vSsem v sale za pozornost
a preji mnoho uspéchu v péci o nase




Zkricena informace o 1é¢ivém pripravku
Rybelsus® 3 mg tablety

Rybelsus® 7 mg tablety

Rybelsus® 14 mg tablety

vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci i¢inky. Podrobnosti
o hlaseni nezadoucich ucinkt viz SPC, bod 4.8.

SloZeni: Rybelsus® 3 mg: jedna tableta obsahuje 3 mg semaglutidu. Rybelsus® 7 mg: jedna tableta obsahuje 7 mg semaglutidu. Rybelsus® 14 mg: jedna tableta obsahuje 14 mg semaglutidu. Indikace: 1é¢ba
dospélych s nedostate¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny
v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky k 1é¢be diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinaci, vlivii na kontrolu glykemie a na kardiovaskularni ptihody

a studované populace viz SPC. DavKkovani a zpiisob podani: poc¢atecni davka semaglutidu je 3 mg jednou denné€ po dobu jednoho mésice. Po jednom mésici se ma davka zvysit na udrzovaci davku 7 mg
jednou denné. Minimalné po jednom mesici s davkou 7 mg jednou denné se pro dalsi zlepSeni kontroly glykemie miize davka zvysit na udrzovaci davku 14 mg jednou denné. Maximalni doporucena
jednorazova davka je 14 mg. Uzivani dvou 7mg tablet k dosazeni uc¢inku davky 14 mg nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje. Informace o prechdzeni mezi peroralnim a s. ¢. semaglutidem viz SPC.
Selfmonitoring glukoézy v krvi pro nastaveni davky semaglutidu neni nutny. Selfmonitoring glukoézy v krvi je nezbytny k nastaveni davky s derivaty sulfonylurey a inzulinem, zejména pii zahajeni 1éCby
semaglutidem a pfi sniZeni inzulinu. Doporucuje se postupny piistup ke snizovani inzulinu. V piipadé vynechani davky se ma zapomenuta davka vynechat a dalsi davka se ma uzit nasledujici den. Rybelsus® je
tableta k peroralnimu podani jednou denné. M4 se uzivat na lacny zaludek kdykoli béhem dne, tableta se ma polykat cela a zapit douskem vody. Tablety se nesmi délit, drtit ani kousat, protoze neni znamo, zda
to ma vliv na absorpci semaglutidu. Pacienti maji pokat nejméné 30 min pied jidlem nebo pitim nebo uZitim jinych peroralnich 1é&ivych piipravkil. Cekani kratsi nez 30 min snizuje absorpci semaglutidu.
Zvlastni skupiny pacientii: z divodu véku neni nutna zadna uprava davkovani. Zkusenosti s 1éEbou pacientd > 75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni
nutna zadna uprava davky. ZkusSenosti s podavanim semaglutidu pacientiim s téZkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporucuje u pacientil v konecném stadiu onemocnéni ledvin.

U pacientd s poruchou funkce jater neni nutnd zadna uprava davky. ZkuSenosti s podavanim semaglutidu pacientim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pii 16cbé téchto pacientl semaglutidem je
tieba dbat opatrnosti. Bezpecnost a i¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se nesmi pouZzivat u pacientti s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é¢bé diabetické ketoaciddzy. Diabeticka ketoaciddza byla hlaSena u
pacientl zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému pferuseni 1é€by nebo ke snizeni davky inzulinu pfi zahéjeni 1é¢by agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledné gastrointestinalnich ucink, akutni
pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce: Semaglutid zpozd'uje vyprazdnovani zaludku, coz mtize ovlivnit absorpci jinych perordlnich 1é¢ivych ptipravkl. Ostatni
interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: Zenam ve fertilnim véku se pii 1é¢be semaglutidem doporucuje pouzivat antikoncepci. Semaglutid se nema v t€¢hotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka pieje otéhotnét
nebo otéhotni, lé¢ba semaglutidem se musi pierusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se 1é¢ba semaglutidem musi prerusit nejméné 2 mésice pied planovanym téhotenstvim. Jelikoz nelze vyloudit riziko pro
kojené dité, nema se semaglutid béhem kojeni pouzivat. NeZadouci icinky: nejcastéji hlasené nezadouci €inky v klinickych studiich byly gastrointestinalni poruchy, véetné nauzey, priijmu a zvraceni.
Zavazna hypoglykemie byla pozorovana predevsim, kdyz byl semaglutid pouzivan s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dal$i nezddouci t€inky jsou snizend chut’ k jidlu, komplikace diabetické retinopatie,
unava, zvysené hladiny lipazy a amylazy, hypersenzitivita (zahrnuje nezadouci ucinky souvisejici s precitlivélosti, jako je vyrazka a koptivka), snizend hmotnost, *zdvrat, zvySena srde¢ni frekvence,
cholelitiaza, *opozdené vyprazdnovani Zaludku, dysgeuzie, akutni pankreatitida. Ostatni viz SPC. Baleni: AI/Al blistry. Uchovavani: uchovavejte v ptivodnim blistrovém obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti. Tento lé¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti: 3 mg: 24 mésict, 7 mg a 14 mg: 30 mésicl. Zpusob vydeje: vazan na lékaisky
ptredpis. Zpiisob hrazeni: piipravek je ¢astecné hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 09/2023. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk
A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €¢islo: Rybelsus® 3 mg: EU/1/20/1430/002 (30 tablet), Rybelsus® 7 mg: EU/1/20/1430/005 (30 tablet), Rybelsus® 14 mg: EU/1/20/1430/008 (30 tablet).
Dalsi informaci ziskate z SPC, piibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o 1éCivém pripravku



ZKkracena informace o 1é¢ivém pripravku
Ozempic® 0,25 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Ozempic® 0,5 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Ozempic® 1 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

SloZeni: jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Ozempic® 0,25 mg: jedno piedplnéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 0,25 mg semaglutidu v 0,19 ml roztoku. Ozempic® 0,5 mg:
jedno predpInéné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje 0,5 mg semaglutidu v 0,37 ml roztoku. Ozempic® 1 mg: jedno predplnéné pero obsahuje 4 mg semaglutidu ve 3,0 ml roztoku. Jedna davka
obsahuje 1 mg semaglutidu v 0,74 ml roztoku. Indikace: 1écba dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplné€k k dietnim opatfenim a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za
nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i jako dopln€k k ostatnim antidiabetikiim. Vysledky klin. hodnoceni tykajici se kombinaci, vlivii na kontrolu glykemie a na kardiovaskularni ptihody a studované populace viz
SPC. Davkovani a zptisob podani: pocatecni davka je 0,25 mg semaglutidu jednou tydné. Po 4 tydnech se ma davka zvysit na 0,5 mg jednou tydné. Minimalné po 4 tydnech s davkou 0,5 mg jednou tydné se pro dalsi zlepseni kontroly
glykemie miZe zvysit davka na 1 mg jednou tydné. Davka 0,25 mg semaglutidu neni udrzovaci davkou. V piipadg, Ze je Ozempic® pfidan ke stavajici terapii metforminem a/nebo thiazolidindiony nebo k inhibitoru sodiko-glukézového
kotransportéru 2 (SGLT2), mize se aktudlni davka metforminu a/nebo thiazolidindiond nebo inhibitoru SGLT2 ponechat beze zmén. V piipadé, Ze je Ozempic® piidan ke stavajici terapii derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, je tfeba
zvazit snizeni davky derivati sulfonylurey nebo inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Selfmonitoring glukdzy v krvi je nezbytny k nastaveni davky derivétl sulfonylurey a inzulinu, zejména pti zahdjeni 1écby pfipravkem
Ozempic® a pfi snizeni inzulinu. Doporucuje se postupny pristup ke snizovani inzulinu. Jestlize dojde k opomenuti davky, je tieba ji podat co nejdiive, a to do 5 dnii po opomenuti davky. Pokud uplynulo vice nez 5 dni, opomenuta
davka 1éku se ma vynechat a dalsi davka se ma podat v den, na ktery byla piivodné naplanovana. Pacienti mohou pokracovat v pravidelném schématu davkovani jednou tydné. Den podavani tydenni davky lze zménit, pokud doba mezi
dvéma davkami je alespon 3 dny (>72 hodin). Po zvoleni nového dne podavani se ma pokracovat v davkovani jednou tydné. Ozempic® se aplikuje subkutanni injekei do bticha, stehna nebo horni ¢asti paZe. Misto aplikace injekce
muize byt zménéno bez Gpravy davkovani. Ozempic® se nesmi podavat intravenozné ani intramuskularné. Ozempic® se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla. Zvlastni skupiny pacienti: z divodu véku
neni nutna zadna uprava davkovani. Zkusenosti s 1écbou pacientl ve véku >75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davkovani. Zkusenosti s podavanim
semaglutidu pacientiim s tézkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Pouziti semaglutidu se nedoporucuje u pacienti v kone¢ném stadiu poruchy funkce ledvin. U pacientl s poruchou funkce jater neni nutna zadna Giprava davky.
Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pti 16€bé téchto pacienti semaglutidem je tfeba dbat opatrnosti. Bezpecnost a G¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let
nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se nesmi pouzivat u pacientl s diabetem mellitem

1. typu nebo k 1é¢bé diabetické ketoacidozy. Semaglutid neni nahrada za inzulin. Diabeticka ketoacid6za byla hlasena u pacientd zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému pieruseni 1é¢by nebo ke snizeni davky inzulinu pfi
zahdjeni 1écby agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledné gastrointestinalnich u¢inku, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce: semaglutid zpozd'uje vyprazdinovani zaludku a ma
potencial ovlivnit rychlost absorpce soucasné podavanych peroralnich 1é¢ivych pripravki. Semaglutid se musi pouzivat s opatrnosti u pacienttl, ktefi dostavaji peroralni 1é¢ivé pripravky vyzadujici rychlou gastrointestinalni absorpci.
Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmi v téhotenstvi pouzivat. Zenam ve fertilnim véku se pii 16¢bé semaglutidem doporuéuje pouzivat antikoncepci. Pokud si pacientka pieje ot&hotnét nebo otéhotni,
lé¢ba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se 1é¢ba semaglutidem musi prerusit nejméné 2 mésice pred planovanym téhotenstvim. Jelikoz nelze vyloucit riziko pro kojené dité, nesmi se semaglutid v obdobi
kojeni pouzivat. Nezadouci ucinky: nejcastéji hlaSené nezadouci G¢inky v klinickych studiich byly gastrointestinalni poruchy, véetné nauzey (velmi ¢asté), prijmu (velmi Casté) a zvraceni (Casté). Tyto ucinky byly obecné lehké nebo
stiedné zavazné a mély kratkou dobu trvani. Dalsi nezddouci €inky jsou hypoglykemie, snizena chut k jidlu, zavrat’, komplikace diabetické retinopatie, cholelitiaza, unava, zvysené hladiny lipazy a amylazy, snizena hmotnost,
zvysena tepova frekvence, akutni pankreatitida, *opozdéné vyprazdnovani zaludku, hypersenzitivita (vyrazka a koptivka) a angioedém. Vice viz SPC. Baleni: 1,5ml nebo 3ml sklenénd zasobni vlozka, vlozena do jednorazového
predplnéného pera. Ozempic® 0,25 mg: jedno predplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umoziujici podani 4 davek po 0,25 mg. 1 predplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus. Ozempic® 0,5 mg: jedno piedplnéné pero
obsahuje 1,5 ml roztoku, umoznujici podani 4 davek po 0,5 mg. 1 ptedplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus nebo 3 piedplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Ozempic® 1 mg: jedno predplnéné pero
obsahuje 3 ml roztoku, umoziiujici podani 4 davek po 1 mg. 1 pfedplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus nebo 3 predplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Uchovavani: uchovavejte v chladnicee (2 °C az
8 °C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni. Po prvnim pouziti: uchovavejte pii teploté do 30 °C nebo v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite piipravek Ozempic® pred mrazem. Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru,
aby byl ptipravek chranén pfed svétlem. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Po prvnim otevfeni: 6 tydntl. Zpisob vydeje: vazan na lékai'sky pfedpis. Zpuisob hrazeni: ptipravek je ¢astecné hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi. Datum
schvileni: 8. inora 2018. Datum revize textu: 03/2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. &islo: Ozempic® 0,25 mg: EU/1/17/1251/002, Ozempic® 0,5 mg:
EU/1/17/1251/003, Ozempic® 1 mg: EU/1/17/1251/005. Dalsi informaci ziskate z SPC, p¥ibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o 1é¢ivém piipravku



Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku
Victoza® injekéni roztok v piedplnéném peru

SloZeni: 1 ml roztoku obsahuje 6 mg liraglutidu. Jedno predplnéné pero obsahuje 18 mg liraglutidu ve 3 ml. Indikace: 1écba dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 10 let s nedostatecné kontrolovanym diabetem
mellitem 2. typu jako dopln¢k k dieté a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i jako doplnék k dalsim antidiabetiktim. Vysledky studii
tykajici se kombinaci, vlivii na kontrolu glykemie a na kardiovaskularni ptihody a studované populace viz SPC body 4.4, 4.5 a 5.1. Davkovani a zptisob podani: pocatecni davka je 0,6 mg liraglutidu denné. Minimaln¢ po
jednom tydnu ma byt davka zvySena na 1,2 mg. Na zaklad¢ klinické odpovédi 1ze u nekterych pacientl predpokladat pfinos pti zvyseni davky ze 1,2 mg na 1,8 mg. Proto pro dalsi zlepSeni kontroly glykemie se minimalné
po jednom tydnu miZe zvysit davka na 1,8 mg. Denni davky vyssi nez 1,8 mg se nedoporucuji. V piipadg, Ze je piipravek Victoza® pfidan k terapii sulfonylmoéovinou nebo inzulinem, je tfeba zvazit snizeni davky
sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se zmensﬂo riziko hypoglykemie (VlZ bod 4.4). Kombinovana terapie se sulfonylmocovmou nebo thiazolidindionem je platna pouze pro dospele pacienty. Selfmonitoring glukozy

v krvi pro nastaveni davky prlpravku Victoza® neni nutny. Monitorovani glykemie pacientem je nutné kvili Gpraveé davky derivatu sulfonylmocovmy a inzulinu zejména po zah4jeni 1é¢by piipravkem Victoza® a snizeni
davky inzulinu. Doporucuje se postupné snizovani davky inzulinu. Zvlastni skupiny pacientii: U dospivajicich a déti ve véku od 10 let neni nutna Gprava davky. U déti mladsich 10 let nejsou dostupné zadné udaje. U
pacientl s lehkou, stfedné t€zkou ¢i t&Zkou poruchou funkce ledvin neni nutna 7z4dna uprava davkovani. Nejsou zadné zkuSenosti s 1é€bou pacientll v kone¢ném stadiu selhani ledvin. Pouziti pfipravku Victoza® u téchto
pacientl se proto nedoporucuje. U pacientil s mirnou nebo stiedné t&€zkou poruchou funkce jater neni doporuéena zadna uprava davky. Pouziti ptipravku Victoza® se nedoporuduje u pacientl s t€zkou poruchou funkce jater.
Zpisob podani: Victoza® nesmi byt podana intravendzné nebo intramuskularné. Victoza® se podava jedenkrat denné kdykoli v priib&hu dne, nezévisle na jidle, a miize byt aplikovana subkutanné do biicha, stehna nebo
horni ¢asti paze. Kontraindikace: hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: liraglutid nesmi byt pouzivan u pacientl s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é¢bé diabetické
ketoacidozy. Liraglutid neni ndhrada za inzulin. U pacientt se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hlasena diabeticka ketoacidoza (viz bod 4.2). S podavanim pacientim se
zanétlivym onemocnénim stfev a diabetickou gastroparézou jsou pouze omezené zkusenosti. Pouzivani liraglutidu neni u téchto pacienti doporuceno. Nejsou zadné terapeutické zkuSenosti s podavanim pacientim

s méstnavym srdecnim selhanim t¥idy IV podle New York Heart Association (NYHA). Liraglutid proto neni pro pouziti u téchto pacientti doporu¢ovan. Akutni pankreatitida: pti pouziti agonistd GLP-1 receptoru byla
pozorovana akutni pankreatitida. Pacienti musi byt informovani o charakteristickych pfiznacich akutni pankreatitidy. Je-1i podezieni na pankreatitidu, musi byt liraglutid vysazen. Pokud je akutni pankreatitida potvrzena,
nesmi byt 1é¢ba liraglutidem znovu zahajena. V klinickych studiich byly hldseny nezadouci G¢inky na Stitnou zlazu jako naptiklad zvétSeni $titné zlazy, a to zv1asté u pacientt s jiz diive existujicim onemocnénim $titné
zlazy. Liraglutid proto musi byt u téchto pacientll pouzivan s opatrnosti. Pacienti uzivajici liraglutid musi byt upozornéni na potencialni riziko dehydratace v pfipadé gastrointestinalnich nezadoucich u¢inkti a musi byt
seznameni s bezpecnostnimi opatfenimi, kterd maji ucinit, aby zabranili ubytku tekutin. Vyznamné interakce: in vitro je u liraglutidu prokdzan velmi nizky potencial pro farmakokinetické interakce s jinymi lé¢ivymi
latkami s vlivem na cytochrom P450 a vazbu na plasmatické proteiny. Vice viz SPC. T&hotenstvi a kojeni: piipravek Victoza® nesméji uzivat t€hotné Zeny, Zeny planujici téhotenstvi a kojici Zeny. NeZzadouci uéinky:
nejcastéji hlasené nezadouci G¢inky byly gastrointestinalni poruchy, infekce a infestace. Dal§imi ¢astymi nezadoucimi G¢inky jsou cholelitidza a cholecystitida (mén¢ ¢asté), bolest hlavy, zvraceni, dyspepsie, bolest v horni
Casti bicha, zacpa, gastritis, nadymani, bti$ni distenze, gastroezofagealni refluxni choroba, bronchitis, nasofaryngitis, zavrat¢, inava, anorexie, snizena chut’ k jidlu, reakce v misté vpichu, bfisni diskomfort, bolest zub,
vyrazka, zrychleny srde¢ni tep, hypoglykemie, zpozdéné vyprazdiovani zaludku, *dysgeuzie. Po uvedeni pfipravku Victoza® na trh bylo hlageno nékolik ptipadii anafylaktickych reakei. U pacientii 1é¢enych liraglutidem
byly hlaSeny zndmky a piiznaky dehydratace véetné poruchy funkce ledvin a akutniho selhani ledvin. U pacient uZivajicich p¥ipravek Victoza® v kombinaci se sulfonylmoc¢ovinou nebo inzulinem miize byt zvySené riziko
hypoglykemie, jez miZe byt zmenseno sniZzenim davky sulfonylmocoviny nebo inzulinu. Béhem dlouhodobych kontrolovanych klinickych studii fize 3 s pfipravkem Victoza® bylo hlaseno n&kolik pfipadi akutni
pankreatitidy (< 0,2 %). Pankreatitida byla rovnéz hlaSena po uvedeni ptipravku na trh. ZvySené hladiny lipazy, zvySené hladiny amylazy (Pouze z kontrolovanych klinickych studii faze 3b a 4, kde byly méfeny.)
Piedavkovani: bylo hlaseno az 40ndsobné (72 mg) piredavkovani oproti doporué¢ené udrzovaci davce. Hlasené pfihody zahrnovaly tézkou nauzeu, zvraceni, prijem a tézkou hypoglykemii. Ma byt zahajena vhodna
podptirna 1écba podle klinickych znamek a pfiznaki, které se u pacienta vyskytnou. Pacienta je nutno pozorovat s ohledem na klinické pfiznaky dehydratace a musi byt monitorovana hladina glukézy v krvi. Baleni: zasobni
vlozka v jednordzovém multidavkovém piedplnéném peru. Jedno piedplnéné pero obsahuje 18 mg liraglutidu ve 3 ml. Velikost baleni: 2 nebo 3 piedplnéna pera. Uchovavani: v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pred
mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho oddilu. Po prvnim pouziti: uchovavejte pfti teploté¢ do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Ponechavejte uzavér na peru, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem. Doba pouZitelnosti: 30 mésict, po prvnim pouziti: 1 mésic. Zptisob vydeje: vazan na lékaisky predpis. Zpiisob hrazeni: ptipravek je ¢astecné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni:
30. 6. 2009. Datum revize textu: 07/2023. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo All¢, Bagsvard, Dansko. Reg. ¢islo: EU/1/09/529/002. Dalsi informaci ziskate z SPC, pribalové informace nebo
na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o 1é¢ivém ptipravku
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