Euroopa Ravimiameti soovitatud tdhusam Wegovy® annus aitab rasvunud inimestel kaotada
kaalust keskmiselt 20,7%.

1. Euroopa Ravimiamet (EMA) kiitis heaks uue Wegovy® 7,2 mg annuse, mis muudab ravimi
Euroopa Liidus (EL) kattesaadavamaks.

2. STEP UP uuringutes kaotasid Wegovy® 7,2 mg annust manustanud rasvunud inimesed 72
nadalaga keskmiselt 20,7% kehakaalust. Iga kolmas inimene kaotas kehakaalust 25% vGi
rohkem.'

3. Suurem annus lisab uue voimaluse oluliseks kaalulanguseks, sailitades samal ajal
lihasfunktsioone ja Wegovy" juba varem teadaolevaid eeliseid siidame-veresoonkonna
tervisele.?

Bagsvaerd, Taani, 12. detsember 2025 — Euroopa Ravimiameti (EMA) inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee (CHMP) kiitis heaks Wegovy® suurema annuse (semaglutiid 7,2 mg). Heakskiit toob
lahemale véimaluse pakkuda ELis elavatele rasvunud inimestele uut Wegovy" varianti, millega on
vBimalik saavutada veelgi suurem kaalulangus. Wegovy® uus annus aitas diabeedita rasvunud
inimestel kaotada 72 nidalaga kehakaalust keskmiselt 20,7%."" Lisaks nendele markimisvaarsetele
kaalulangetustulemustele on Wegovy® puhul juba varem kinnitust leidnud eelised, mis aitavad véltida
rasvumisega seotud tisistusi. Muu hulgas vahendab ravim oluliselt siidame-veresoonkonnaga seotud
riske, naiteks infarkti ja insuldi tdendosust, ning leevendab pdlve osteoartroosist tingitud valu.>?

Heakskiit pdhineb kliinilistel uuringutel STEP UP ja STEP UP T2D, milles osalesid vastavalt diabeedita ja
2. tiilibi diabeediga rasvunud inimesed.>* Rasvunud ja diabeedita inimeste seas saavutas iga kolmas
Wegovy°-ga ravitud inimene 72 nidala jooksul 25% v&i suurema kaalulanguse, kusjuures ohutuse ja
talutavuse profiil oli sarnane heakskiidetud Wegovy® 2,4 mg semaglutiidi annusega.! Andmed néitasid,
et enamik (84%) Wegovy’-ga kaotatud kaalust tulenes rasvamassi viahenemisest ja testid kinnitasid, et
lihasfunktsioon siilis.>®

,Heakskiitev otsus tdhendab, et uus Wegovy® variant, mille abil on véimalik keskmiselt kaotada 20,7%
kehakaalust, voib Euroopa Komisjoni I16pliku heakskiidu jarel olla rasvunud inimestele kdttesaadav uue
aasta alguses. Wegovy® puhul on kinnitust saanud kasulik m&ju rasvunud inimestele. See aitab neil
saavutada individuaalseid kaalueesmarke, sdilitades samal ajal lihasfunktsiooni ja vahendades t&siste
siidame-veresoonkonna hairete riski,” Gitles Novo Nordiski asepresident ning toote- ja
portfellistrateegia juht Ludovic Helfgott. ,Wegovy® vdib peagi pakkuda lisavdimalusi neile, kes
soovivad suuremat kaalulangust. Nii saab veelgi suurem osa rasvunud inimestest véimaluse
parandada oma igapdevaelu ja pikaajalist tervist.”

Novo Nordisk esitas Euroopa Ravimiametile taotluse ka Wegovy® 7,2 mg iihekordse annuse
manustamise seadmele heakskiidu saamiseks. Lisaks on semaglutiidi 7,2 mg annuse kasutamise
taotlus labivaatamisel USAs, Uhendkuningriigis ja veel mitmes riigis. USAs sai Novo Nordisk Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) prioriteetstaatuse (CNPV) ja semaglutiidi 7,2 mg annuse kasutamise taotlus esitati
ametile 2025. aasta novembris. CNPV programmi raames vaadatakse taotlus (le kiirendatud korras ja
vastust voib oodata 1-2 kuu jooksul parast taotluse vastuvétmist Toidu- ja Ravimiametis.

* P6hineb uuringus kasutatud toote hindamisel: raviefekt, kui kéik osalejad jargisid ravireziimi.

Teave STEP UP uuringute kohta
Novo Nordisk viis ldabi kaks uuringut, STEP UP ja STEP UP T2D, kus uuriti semaglutiidi 7,2 mg annuse



téhusust ja ohutust diabeedita ja 2. tllbi diabeediga rasvunud inimestel. 72-nddalane STEP UP uuring
oli randomiseeritud, topeltpime, paralleelriihmadega, platseebokontrolliga paremusuuring, mille
eesmark oli hinnata semaglutiidi 7,2 mg annuse tdhusust ja ohutust vorreldes semaglutiidi 2,4 mg
annuse ja platseeboga, kui patsient muudab ka oma elustiili. Uuringus osales 1407 diabeedita
taiskasvanut, kelle KMI oli 230 kg/m?. Esmane eesmairk oli kaalulangusel tdestada semaglutiidi 7,2 mg
annuse paremust platseebo ees. Peamised kinnitavad teisesed tulemusnaitajad hélmasid nende
osalejate osakaalu, kes saavutasid kaalulanguse 10%, 15%, 20% ja 25%. 72-nddalases STEP UP T2D
uuringus uuriti semaglutiidi 7,2 mg annuse magju 512 taiskasvanule, kes olid rasvunud ja kellel oli

2. tulbi diabeet. Esmane eesmark oli kaalulangusel tdestada semaglutiidi 7,2 mg annuse paremust
platseebo ees.

Teave Wegovy’ kohta

Sustitavat semaglutiidi 2,4 mg annust turustatakse kaubamérgi Wegovy® all. Euroopa Liidus on
Wegovy’ niidustatud tiiendava ravina kehakaalu langetamiseks lisaks vihendatud kalorsusega
dieedile ja fuilisilise aktiivsuse suurendamisele tdiskasvanutel, kelle KMI on 30 kg/m? v&i suurem
(rasvumine) vdi tiiskasvanutel, kelle KMI on 27 kg/m? v&i suurem (iilekaal) ja kellel esineb vihemalt
iiks kehakaaluga seotud kaasuv haigus.” Lisaks on Wegovy® ELis ndidustatud ile 12-aastastel lastel,
kelle esialgne KMI on vanust ja sugu arvestades vahemalt 95. protsentiilis (rasvumine) ning kelle
kehakaal on iile 60 kg. Lisaks on infolehe kliiniliste andmete osas vilja toodud Wegovy" toime t&siste
kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete (MACE) riski vahendamisel, HFpEF-iga (sailinud
valjutusfraktsiooniga sidamepuudulikkusega) seotud simptomite leevendamisel ja flisilise
vdimekuse parandamisel ning pdlve osteoartroosiga seotud valu vihendamisel.”

Teave Euroopa Ravimiameti regulatiivmenetluse kohta

Euroopa Ravimiamet (EMA) hindab uusi ravimeid tsentraliseeritud menetluses, kus ettevétted
esitavad pohjaliku toimiku, mis sisaldab andmeid ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe kohta.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (CHMP) viib Iabi teadusliku hindamise ja annab
arvamuse selle kohta, kas ravimi kasulikkus kaalub (les riskid. Selle arvamuse p&hjal votab Euroopa
Komisjon vastu diguslikult siduva otsuse kogu ELi hGlmava miulgiloa andmise voi sellest keeldumise
kohta. Otsus sisaldab kdiki tingimusi ja miigiloa andmise jargseid ndudeid.

Novo Nordisk on juhtiv rahvusvaheline tervishoiuettevote, mis asutati 1923. aastal ja mille peakontor
asub Taanis. Meie eesmdirk, mis pohineb pikaajalisel diabeediravi kogemusel, on edendada raskete
krooniliste haiguste ravi. Selleks tegutseme teaduslike IGbimurrete esirinnas, teeme oma ravimid
kdttesaadavamaks ning pingutame, et haigusi ennetada ja tulevikus vdlja ravida. Novo Nordisk annab
téod ligikaudu 78 500 inimesele 80 riigis ja ettevotte tooteid turustatakse umbes 170 riigis. Lisateabe
saamiseks kiilastage meie kodulehte novonordisk.com ning meie lehti Facebookis, Instagramis, X-is,
LinkedInis ja YouTube’is.
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