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Novo Nordisk'i Wegovy® (semaglutiid 2,4 mg) seostus MASH-ga (metaboolse
dusfunktsiooniga seotud steatohepatiit) ja maksafibroosiga patsientidel maksa tervist
parandava toimega, mis ei phinenud liksnes kaalulangusel.

e ESSENCE uuringu sekundaaranaliuse esitleti Ameerika Maksahaiguste Uurimise
Assotsiatsiooni (AASLD) aastakoosolekul The Liver Meeting® 2025.

e Post hoc analliUs naitas, et Wegovy® (semaglutiid 2,4 mg) slsteravi oli seotud
maksakahjustuse taandumise ja maksafibroosi vahenemisega sdltumata kaalulanguse
ulatusest’

e Taiendav teisene anallils naitas, et semaglutiid 2,4 mg naitas vdrreldes platseeboga nii
maksakahjustuse kui ka maksafibroosi paranemist erinevates vanuse-, soorihmades
ning erinevate rasside ja etniliste kuuluvuste puhul.?

Plainsboro, NJ, USA ja Bagsvaerd, Taani, 10. november 2025 - Novo Nordisk esitles
Washingtonis, D.C. toimunud 76. Ameerika Maksahaiguste Uurimise Assotsiatsiooni (AASLD)
aastakoosolekul The Liver Meeting® 2025 andmeid, milles hinnati semaglutiidi 2,4 mg moju
metaboolse disfunktsiooniga seotud steatohepatiidile (MASH) ja mdddukale kuni
kaugelearenenud maksafibroosile (armistumine). ESSENCE 3. faasi uuringu tulemused naitasid,
et semaglutiid 2,4 mg oli MASH-ga taiskasvanutel seotud maksakahjustuse (steatohepatiidi)
vahenemisega isegi kehakaalu vaikese languse korral.

.Need andmed viitavad sellele, et semaglutiid 2,4 mg sUstelahuse toime kdesolevas uuringus ei
pruugi séltuda Uksnes kehakaalu langusest ning annavad olulise Ulevaate semaglutiid 2,4 mg
kliinilisest mdjust MASH-ga elavatele inimestele,” Gtles King's College Hospitali ja King's College
Londoni Roger Williamsi Maksauuringute Instituudi kaaspeauurija ja direktor professor Philip
Newsome, MBChB, PhD. ,Need andmed taiendavad arusaama MASH-st, millega kaasnevad
sageli ka teised susteemsed seisundid, sealhulgas kardiometaboolsed haired.”

See ESSENCE uuringu post-hoc analtits hindas 800 randomiseeritud patsienti 72 nadala jooksul.
Histoloogilisi ja mitteinvasiivsete testidega (NIT) seotud ravivastuseid hinnati eraldi gruppidel,
mis moodustusid vastavalt saavutatud kehakaalu languse tasemetele (2%, <5%, <7%, >7%).
Steatohepatiidiga seotud NIT-d paranesid kdikides semaglutiidi 2,4 mg saanud rihmades,
kusjuures suurimat raviefekti taheldati alaniinaminotransferaasi (ALT) alusel patsientidel, kelle
kehakaalu langus oli <7%. Selles alarihmas naitasid semaglutiidi 2,4 mg saanud patsiendid
suuremat keskmist absoluutset ALT muutust algvaartusest 72. nddalaks vorreldes platseebot
saanutega (ETR' 0,75; 95% CI 0,68; 0,82).'3

Histoloogiliste tulemusnaitajate osas oli semaglutiid 2,4 mg seotud maksakahjustuse
taandumisega vorreldes platseeboga kdikides erinevates kehakaalu langusega gruppides,
sealhulgas madala kehakaalu languse tasemega (<2%) grupis. Selles alarihmas naitas
maksakahjustuse taandumise tulemusnaitaja paranemist 48,4% patsientidel, kes said


https://www.novonordisk.com/content/nncorp/global/en/news-and-media/news-and-ir-materials/news-details.html?id=916455

semaglutiidi 2,4 mg vorreldes 25,8% patsientidega, kes said platseebot (EDP* 21,7; 95% CI 4,9;
38,4). Maksafibroosi paranemise tulemusnaitaja erinevate kehakaalu tasemete gruppides
paranes enam semaglutiidi 2,4 mg-ga vorreldes platseeboga, kusjuures <2% alarthmas
taheldati maksafibroosi paranemist 27,2% semaglutiidi 2,4 mg saanud patsientidest vorreldes
18,3% platseebot saanutega (EDP* 8,3; 95% CI -6,1; 22,9).3

+MASH madjutab tle 250 miljoni inimese kogu maailmas ja vbib areneda pédrdumatuks
maksafibroosiks ja maksapuudulikkuseks,” Gtles Martin Holst Lange, teadusjuht ja uurimis- ning
arendustegevuse asepresident Novo Nordiskis. ,Tanased tulemused naitavad, et isegi vaikese
kehakaalu languse korral olid MASH-ga inimestel, kes said semaglutiidi 2,4 mg, maksatervise
parameetrid paremad kui platseebot saanutel.”

ESSENCE taiendav anallus vaatles esimesi 800 randomiseeritud patsienti rassi (Aasia vs. mitte-
Aasia), etnilise kuuluvuse (Hispaania vdi Ladina-Ameerika paritolu vs. muu), soo (mees vs. naine)
ja vanuse jargi (alla 45, 245-64 ja =65 eluaastat). Tulemused naitasid semaglutiidi 2,4 mg
tdhusust vorreldes platseeboga kombineeritud maksakahjustuse taandumise ja
maksafibroosiga seotud naitajate osas kdikides soo-, rassi-, vanuse- ja etnilise kuuluvuse
alarthmades.?

ESSENCE uuringu teine osa jatkub ja tulemusi oodatakse 2029. aastal.*

Teave ESSENCE uuringu kohta

ESSENCE on kdimasolev 3. faasi uuring, milles hinnatakse kord nadalas sustitava semaglutiid 2,4
mg mdju MASH-ga taiskasvanutele, kellel on mdddukas kuni kaugelearenenud maksafibroos
(aste F2 vdi F3)." See on kaheosaline uuring, milles 1197 planeeritud osalejat randomiseeriti
suhtega 2:1 saama semaglutiidi 2,4 mg vdi platseebot lisaks standardravile 240 nadala jooksul.

Uuringu esimeses osas oli eesmark nadidata, et ravi semaglutiid 2,4 mg sustelahusega parandab
maksakudede seisundit 72 nadala jooksul vdrreldes platseeboga, mis p&hineb esimese 800
randomiseeritud patsiendi biopsiaproovidel. Teises osas, mis on kdimas, on esmane eesmark
naidata, et ravi semaglutiidi 2,4 mg sustelahusega vahendab maksaga seotud Kliiniliste
sundmuste riski MASH-ga ja m&dduka kuni kaugelearenenud maksafibroosiga taiskasvanutel
240 nadala jooksul vdrreldes platseeboga.®

Teave metaboolse diisfunktsiooniga seotud steatohepatiidi (MASH) kohta

MASH on tdsine, progresseeruv metaboolne maksahaigus, mis vdib ebaefektiivse ravi korral
|6ppeda surmaga.” MASH-ga elab maailmas tle 250 miljoni inimese,® ning haiguse
kaugelearenenud staadiumis inimeste arvu prognoositakse aastatel 2015-2030 kasvavat Ule
160%.° Ulekaalulistest v&i rasvunud patsientidest kannatab MASH-i all (ile (ihe kolmandiku.®
Inimestel, kes praegu MASH-ga elavad, esineb Ule 40% kaasnevalt ka 2. tuUpi diabeet ja enam
kui 8 juhul 10-st ka rasvumine."” MASH-ga inimestel on sageli ka palju muid kaasnevaid
terviseprobleeme,'? naiteks siidame-veresoonkonna haigused, mis on MASH-ga inimeste
peamine surmapdhjus.'34



MASH on varases staadiumis vaheste ja mittespetsiifiliste simptomite tdttu suures osas ,vaikiv
haigus"” - ligi 90% MASH-ga inimestest jaab diagnoosimata.'® Kui MASH progresseerub
hilisemasse staadiumi, suureneb suremus ja haigestumus teistesse sindroomidesse,
sealhulgas t8useb risk tsirroosi, maksavahi tekkeks ja vajadus maksasiirdamise jarele.'®

Teave semaglutiidi 2,4 mg kohta metaboolse disfunktsiooniga seotud steatohepatiidi
(MASH) ravis

Semaglutiid 2,4 mg on glukagoonilaadse peptiidi-1 retseptori agonist (GLP-1 RA), mille FDA Kkiitis
kiirendatud korras heaks MASH-ga taiskasvanute raviks, kellel on m&&dukas kuni
kaugelearenenud maksafibroos (armistumine), kuid mitte veel maksatsirroos.'” See kiirendatud
heakskiit pdhineb MASH-i ja maksafibroosi (armistumise) paranemisel semaglutliid 2,4 mg ravi
tulemusena."” Jatkuv heakskiit selle ndidustuse jaoks vdib sdltuda kliinilise kasu kontrollimisest
ja kirjeldamisest kinnitavas uuringus."’

Semaglutiidi 2,4 mg kbige sagedasemad kdrvaltoimed on iiveldus, k6hulahtisus, oksendamine,
kdhukinnisus, kdhuvalu, peavalu, vasimus, maoarritus, pearinglus, puhitus, réhitsemine, madal
veresuhkur 2. tilpi diabeediga inimestel, gaasid, kdhugripp, kdrvetised ja nohu v&i kurguvalu.'”
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