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Novo Nordisk esitas USA Toidu- ja Ravimiametile (FDA) taotluse
heakskiidu saamiseks ravimile CagriSema, mis on esimene kord
nadalas manustatav GLP-1 ja amuliini analoogide
kombinatsioon kaalulangetuseks.

« CagriSema 2,4 mg/ 2,4 mg on uuritav fikseeritud annusega sustitav ravim, kus on
kombineeritud uudne amdliini analoog kagrilintiid ja semaglutiid, et mdjutada
taiendavaid rasvumisega seotud biokeemilisi radu 2.

« 3.faasi uuringus REDEFINE 1 kaotasid CagriSemat manustanud rasvunud taiskasvanud
ja vahemalt Uhe rasvumisega seotud tusistusega ulekaalulised taiskasvanud keskmiselt
23% kehakaalust, kui raviefekti hinnati tingimusel, et kdik patsiendid viisid ravikuuri
IGpuni.*?

» Novo Nordisk on Ule saja aasta olnud teaduse ja innovatsiooni esirinnas ning arendab
endiselt uusi rasvumisvastaseid ravimeid.

Plainsboro, NJ, USA ja Bagsvaerd, Taani, 18. detsember 2025 - Novo Nordisk teatas tdna uue
raviaine taotluse (NDA) esitamisest USA Toidu- ja Ravimiametile (FDA), et saada heakskiit kord
nadalas sustitavale ravimile CagriSema (kagrilintiid 2,4 mg ja semaglutiid 2,4 mg), mida saaksid
lisaks vahendatud kalorsusega dieedile ja flusilise aktiivsuse suurendamisele kasutada
inimesed, kes on rasvunud vdi kes on Ulekaalulised ja kellel esineb vahemalt Uks kehakaaluga
seotud kaasuv haigus, et vahendada liigset kehakaalu ja sailitada pikaajalist kaalulangust.'
CagriSema on fikseeritud annusega kombineeritud ravim, mis sisaldab 2,4 mg pika toimeajaga
amuliini analoogi kagrilintiidi ja 2,4 mg GLP-1 agonisti semaglutiidi.? Kui CagriSema saab
heakskiidu, siis on tegu esimese sustitava GLP-1 retseptori agonisti ja amuliini analoogi
kombinatsioonravimiga.

J1aotluse esitamine USA Toidu- ja Ravimiametile CagriSemale heakskiidu saamiseks on oluline
verstapost, mis tahistab uue ajastu algust kehakaalu reguleerimises ja kinnitab Novo Nordiski
pikaajalist pihendumust rasvunud inimeste abistamisele innovatsiooni ja teaduse abil.
Tuginedes semaglutiidi teadaolevatele omadustele ja kombineerides seda uudse
toimemehhanismiga, vbib CagriSema olla oluline edusamm rasvumise terviklikus ravis. Oleme
ainevahetushaiguste ravis juhtival positsioonil ja on julgustav néha, et see uuenduslik
ravimikombinatsioon v&ib laiendada ravivdimalusi ning pakkuda lahendust patsientide
muutuvatele vajadustele,” Gtles Novo Nordiski president ja tegevjuht Mike Doustdar.
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https://www.novonordisk.com/content/nncorp/global/en/news-and-media/news-and-ir-materials/news-details.html?id=916470

«Taotlus peegeldab Novo Nordiski rasvumisvastaste ravimite jatkuvat arengut ja meie
keskendumist sellele, et teaduslik innovatsioon tooks patsiendi jaoks olulisi tulemusi. Kui
CagriSema saab heakskiidu, siis pakub see patsientidele ja tervishoiutdttajatele tdiendavat
ravivbimalust, mida toetavad kliinilise uuringu REDEFINE tulemused, mis naitavad ravimi vaga
head tdhusust, kdrget ravi I6pule viimise maara ja talutavuse profiili, mis vastab ravimi
farmakoloogilistele alustele. Meie arvates kinnitavad need andmed, et CagriSema vdib
lahendada rasvumisega seotud meditsiinilisi probleeme ja toetada pikaajalist haiguse ravi,” lisas
Mike Doustdar.

Taotlus pdhineb uuringul REDEFINE 1, mis oli 68-nadalane 3. faasi randomiseeritud, topeltpime,
platseebokontrolliga ja aktiivse kontrolliga uuring, kus hinnati kord nddalas manustatava
CagriSema téhusust ja ohutust vérreldes ainult 2,4 mg semaglutiidi, ainult 2,4 mg kagrilintiidi
vOi platseeboga ja lisana elustiilimuutustele 3417 rasvunud (KMI >30 kg/m?) taiskasvanul voi
Ulekaalulisel (KMI =27 kg/m?) taiskasvanul, kellel oli vahemalt Uks rasvumisega seotud tUsistus
ja kellel polnud diabeeti, ning uuringul REDEFINE 2, mis oli topeltpime, randomiseeritud,
platseebokontrolliga 68-nddalane 3. faasi uuring, kus hinnati kord nddalas manustatava
CagriSema téhusust ja ohutust vdrreldes platseeboga ja lisana elustiilimuutustele 1206
taiskasvanul, kellel oli 2. tUubi diabeet ning kes olid rasvunud (KMI =30 kg/m?) vdi tlekaalulised
(KMI 227 kg/m?).23

Uuringus REDEFINE 1 leiti, et hinnates ravi tdhusust olenemata sellest, kas patsiendid viisid ravi
I6pule, kaotasid CagriSemaga ravitud patsiendid, kelle keskmine algkehakaal oli 107 kg,

68. nddalaks 20,4% kehakaalust ja platseeborihma patsiendid, kelle keskmine algkehakaal oli
106,6 kg, 3,0% kehakaalust, mis on statistiliselt oluline erinevus.?* Hinnates ravi tdhusust
tingimusel, et k&ik patsiendid viisid ravi 1dpule, kaotasid CagriSemat manustanud patsiendid
68. nadalaks 22,7% kehakaalust ja platseeboriihma patsiendid 2,3%.2* CagriSemat manustanud
osalejatest saavutas vahemalt 5% kaalulanguse 91,9% patsientidest. Platseeborihmas saavutas
sellise kaalulanguse 31,5% osalejatest.?”” Lisaks naitas taiendav sekundaarne analtls, et umbes
pooled (54%) CagriSemaga ravitud osalejad, kes olid uuringu alguses rasvunud, saavutasid

68. nddalaks kehamassiindeksi, mis ei viita rasvumisele (KMI <30 kg/m?). Platseeboriihmas
saavutasid sellise kehamassiindeksi 68. nadalaks 11,1% osalejatest.>*

Uuringutega REDEFINE 1 ja 2 saadud ohutusandmed on sarnased klassi GLP-1 RA ravimite
andmetega.

Uldiselt oli kdrvaltoimete t&ttu ravi katkestamise maar madal. Uuringus REDEFINE 1 oli see
naitaja CagriSemat saanud patsientide hulgas 5,9% ja platseeborihmas 3,5% ning uuringus
REDEFINE 2 CagriSemat saanud patsientide hulgas 8,4% ja platseeborihmas 3%.23 Uuringu
REDEFINE 1 puhul olid k&rvaltoimed peamiselt seotud seedetraktiga (CagriSema rihmas 79,6%
ja platseeboriihmas 39,9%), sealhulgas esines iiveldust (55% ja 12,6%), k6hukinnisust (30,7% ja
11,6%) ja oksendamist (26,1% ja 4,1%).2

Eeldatavalt vaatab USA Toidu- ja Ravimiamet CagriSema taotluse labi 2026. aastal.
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*Pohineb uuringus kasutatud toote hindamisel: eeldatav tShusus ideaalstsenaariumi puhul, kus kdik
patsiendid jargisid ravireZiimi ja ei votnud muid kaalulangetusravimeid.

**P8hineb ravireziimi hindamisel: eeldatav t6husus olenemata sellest, kas patsiendid jargisid ravireziimi vi
votsid muid kaalulangetusravimeid.

Teave CagriSema kohta

Novo Nordisk uurib CagriSemat kord nadalas manustatava nahaaluse sustitava ravimina
Ulekaalulistele v8i rasvunud tdiskasvanutele (programm REDEFINE) ja ravimina 2. tGubi
diabeediga taiskasvanutele (programm REIMAGINE). CagriSema on fikseeritud annusega
kombinatsioonravim, mis sisaldab 2,4 mg pikatoimelist amuliini analoogi kagrilintiidi ja 2,4 mg
GLP-1 retseptori agonisti semaglutiidi.?

CagriSemal ei ole USAs ega ELis kasutusluba.

Teave kliinilise uuringu programmi REDEFINE kohta

REDEFINE on 3. faasi kliiniline arendusprogramm, mille kdigus uuritakse kord nadalas
nahaaluselt manustatava CagriSema mdju rasvumise ja tlekaalulisuse puhul. Uuringutes
REDEFINE 1 ja REDEFINE 2 on osalenud ligikaudu 4600 ulekaalulist v8i rasvunud taiskasvanut.??
REDEFINE 1 oli 68-nadalane topeltpime, randomiseeritud, platseebokontrolliga ja aktiivse
kontrolliga 3. faasi uuring, kus hinnati kord nadalas manustatava CagriSema tdhusust ja
ohutust vorreldes ainult 2,4 mg semaglutiidi, ainult 2,4 mg kagrilintiidi vdi platseeboga ja lisana
elustiilimuutustele 3417 rasvunud taiskasvanul v8i tlekaalulisel taiskasvanul, kellel oli véhemalt
Uks rasvumisega seotud tusistus ja kellel ei olnud 2. tiubi diabeeti.? REDEFINE 2 oli topeltpime,
randomiseeritud, platseebokontrolliga 68-nadalane 3. faasi uuring, kus hinnati kord nadalas
manustatava CagriSema tdhusust ja ohutust vBrreldes platseeboga ja lisana elustiilimuutustele
1206 taiskasvanul, kellel oli 2. tGibi diabeet ning kes olid rasvunud v&i Ulekaalulised.?

Praegu on kaimas mitu programmi REDEFINE kliinilist uuringut. Nende hulgas on naiteks
REDEFINE 3, mis on sundmuspd&hine kardiovaskulaarsete tulemuste 3. faasi uuring, ja
REDEFINE 11, mis on pikema kestusega 3. faasi uuring, milles osalevad patsiendid, kelle KMI on
230 kg/m2.45

Teave rasvumise kohta

Rasvumine on t8sine, krooniline, progresseeruv ja keeruline haigus, mis vajab pikaajalist ravi.®®
Uks peamine vaararusaam on see, et seda haigust p&hjustab vaid tahtejdu puudumine, kuid
tegelikult vdivad bioloogilised pdhjused takistada rasvunud inimestel kaalu langetamist ja
sailitamist.6® Rasvumist mdjutavad paljud faktorid, sealhulgas geenid, sotsiaalsed tervisetegurid
ja keskkond.>1°

Novo Nordisk on juhtiv rahvusvaheline tervishoiuettevéte, kellel on lle saja aasta pikkune kogemus diabeedi ravis. Sellele
alusele tuginedes on meie eesmdrk edendada raskete krooniliste haiguste ravi alates diabeedist ja rasvumisest kuni haruldaste
vere- ja endokriinhdireteni. Selleks tegutseme teaduslike Idbimurrete esirinnas, teeme oma ravimid kdttesaadavamaks ning
pingutame, et haigusi ennetada ja tulevikus vélja ravida. Oleme piihendunud pikaajalistele ja vastutustundlikele dritavadele,
mis loovad majanduslikku, sotsiaalset ja keskkonnaalast vidrtust. Novo Nordiski peakontor asub Taanis ja ettevote tegutseb
ligikaudu 80 riigis. Anname t66d umbes 78 500 inimesele ja turustame oma tooteid ligikaudu 170 riigis. USAs on Novo Nordisk

Novo Nordisk Inc. 800 Scudders Mill Road Tel: +1 609-987-5800 US25SEM003449
US Communications Plainsboro, NJ 08536 Detsember 2025
USA



tegutsenud 40 aastat. Sealne peakontor asub New Jerseys ja ettevite annab t66d rohkem kui 10 000 inimesele enam kui
kiimnes tootmistiksuses, teadus- ja arendustegevusega tegelevas liksuses ning harukontoris, mis asuvad kaheksas osariigis jo
Washingtonis. Lisateabe saamiseks kiilastage veebilehti novonordisk.com ja novonordisk-us.com ning jélgige meid Facebookis,
Instagramis, X-is, LinkedInis ja YouTube'is.

Kontaktandmed lisateabe saamiseks
Novo Nordisk Estonia OU
infoee@novonordisk.com
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