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Novo Nordisk esitas Euroopa Ravimiametile (EMA) ja USA Toidu- ja Ravimiametile (FDA)
taotluse Wegovy® siistelahuse suurema (7,2 mg) annuse heakskiitmiseks.

e Heakskiidu korral vdimaldaks semaglutiidi 7,2 mg sustelahus valida suuremat
annust,mis aitab rasvunud taiskasvanutel saavutada suuremat kehakaalu langust'-2

e STEP UP 3. faasi uuringus kaotasid rasvunud taiskasvanud, kes manustasid semaglutiidi
7,2 mg vastavalt juhistele, keskmiselt 20,7% kehakaalust?**

e Taiendav uue ravimi taotlus vaadatakse USA Toidu- ja Ravimiametis labi kiirendatud
korras, kuna tegemist on terviseprioriteetse tootega’

Plainsboro, NJ, USA ja Bagsvaerd, Taani, 26. november 2025 -Novo Nordisk teatas taiendava
uue taotluse esitamisest USA Toidu- ja Ravimiametile (FDA) semaglutiidi sistelahuse suurema
(7,2 mg) annuse heakskiitmiseks, mida kasutatakse koos vahendatud kalorsusega dieedi ja
suurendatud fUsilise aktiivsusega kehakaalu reguleerimiseks rasvunud taiskasvanutel.’
Kiirendatud programmi raames oodatakse labivaatamist 1-2 kuu jooksul parast taotluse
vastuvdtmist FDA poolt.

.Meie tooteportfell l[aieneb kiiresti, et vastata rasvumisega elavate inimeste vajadustele ja see
taotlus - FDA uue kiirendatud ldbivaatamisprogrammi raames - tahistab olulist sammu edasi,”
Utles Novo Nordiski kliinilise arenduse, meditsiini- ja regulatiivkisimuste vanemasepresident
PhD Anna Windle. ,Heakskiidu korral annaks semaglutiid 7,2 mg uue v8imaluse suurema
kaalulanguse saavutamiseks, rdhutades veelgi semaglutiidi molekuli tdhusust. Ootame
koost6dd FDA-ga, et kiirendatud korras menetlusega tuua see valikuvdimalus rasvunud
inimeste kogukonnani.”

Taiendav taotlus sisaldab tulemusi STEP UP uuringust, mis oli 72-nadalane 3. faasi
randomiseeritud topeltpime platseebokontrolliga ja aktiivse kontrolliga paremusuuring. Selles
hinnati kord nadalas manustatava semaglutiidi 7,2 mg t6husust ja ohutust vdrreldes
platseeboga ja semaglutiid 2,4 mg sustelahusega lisaks elustiili sekkumisele 1407 rasvunud
ilma diabeedita taiskasvanul (KMI =30 kg/m?).2

Alustades keskmisest algkaalust 113 kg, saavutasid STEP UP uuringus semaglutiidi 7,2 mg
sUstelahusega ravitud inimesed 72 nadala parast keskmiselt 20,7% kaalulanguse, vérreldes
17,5% vahenemisega semaglutiidi 2,4 mg puhul ja 2,4% vahenemisega platseebo puhul, kui
patsiendid jargisid ravi.?” Lisaks saavutasid 33,2% neist, kes said semaglutiidi 7,2 mg, 72
nadalaga 25% v6i suurema kaalulanguse. Semaglutiid 2,4 mg puhul saavutasid 25% v&i
suurema kaalulanguse 16,7% osalenutest ning platseebo puhul nii suurt kaalulangust ei
esinenudki.

Hinnates tulemusi koos patsientidega, kes ravi katkestasid, saavutasid semaglutiidi 7,2 mg
ravirihmas inimesed keskmiselt 18,7% kaalulanguse, vérreldes 15,6%-ga semaglutiidi 2,4 mg
riahmas ja 3,9%-ga platseebo riihmas. 90,7% osalejatest, kes vdtsid semaglutiidi 7,2 mg,
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saavutasid kehakaalu vahenemise 5% vdi enam, vOrreldes vastavalt 89,9% ja 36,8%-ga
semaglutiidi 2,4 mg ja platseebo puhul. Samuti saavutas 31,2% patsientidest, kes said
semaglutiidi 7,2 mg, 72 nadala parast 25% v8i suurema kaalulanguse, vdrreldes 15,3%-ga
semaglutiidi 2,4 mg ja 0,0%-ga platseebo puhul.2**

Seedetrakti kdrvalnahud olid sagedasemad semaglutiidi 7,2 mg puhul vdrreldes 2,4 mg voi
platseeboga, samuti dusesteesia (tundlikkushaire). Tésistest kdrvalndhtudest teatas 6,8%
osalejatest semaglutiidi 7,2 mg riihmas, 10,9% semaglutiidi 2,4 mg rGhmas ja 5,5%
platseeboriihmas.?

Uue, suurema Wegovy® annuse (semaglutiid 7,2 mg) taotlus on praegu labivaatamisel Euroopa
Ravimiametis (EMA), Uhendkuningriigis ja mitmes teises riigis. EL-is ootab Novo Nordisk
regulatiivset otsust 2026. aasta esimeses kvartalis.

* eeldatav raviefekt, kui kdik osalejad jargisid ravi.
** raviefekt sdltumata ravi jargimisest.
Teave STEP UP uuringu kohta

72-nadalane STEP UP uuring oli randomiseeritud, topeltpime, paralleelrihmadega,
platseebokontrolliga ja aktiivse kontrolliga paremusuuring, mis kavandati hindama kord
nadalas manustatava semaglutiidi 7,2 mg t6husust ja ohutust vdrreldes platseeboga ja
semaglutiid 2,4 mg sustelahusega lisaks elustiili sekkumisele.? Uuringusse kaasati 1407 ilma
diabeedita taiskasvanut, kelle KMI oli 230 kg/m2. Esmane eesmark oli tdestada semaglutiidi 7,2
mg paremust platseebo ees 72 nddala méddudes seoses kehakaalu protsentuaalse muutusega
ja nende osalejate osakaaluga, kelle kaalulangus oli 5% v6i enam. Valitud kinnitavad teisesed
tulemusnaitajad h6lmasid nende osalejate osakaalu, kes saavutasid kaalulanguse 10%, 15%,
20% ja 25% semaglutiid 7,2 mg stistelahuse kasutajate riihmas vorreldes platseeboga.?

Teave rasvumise kohta

Rasvumine on t8sine krooniline, progresseeruv ja keeruline haigus, mis nduab pikaajalist ravi.*®
Uks peamine vaararusaam on, et see on vaid tahtejéu puudumise haigus, kuigi tegelikult on
selle taga bioloogilised pdhjused, mis vdivad takistada rasvunud inimestel kaalu kaotamast ja
kaalukaotust sailitamast.*® Rasvumist mdjutavad mitmesugused tegurid, sealhulgas geneetika,
tervist mdjutavad sotsiaalsed tegurid ja keskkond.”?®
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