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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO  
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Ozempic 0,25 mg roztwór do wstrzykiwa  we wstrzykiwaczu 
Ozempic 0,5 mg roztwór do wstrzykiwa  we wstrzykiwaczu 
Ozempic 1 mg roztwór do wstrzykiwa  we wstrzykiwaczu 
Ozempic 2 mg roztwór do wstrzykiwa  we wstrzykiwaczu 
 
 
2. SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY 
 
Ozempic 0,25 mg roztwór do wstrzykiwa   
 
Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 2 mg semaglutydu* 
w 1,5 ml roztworu. Ka da dawka zawiera 0,25 mg semaglutydu w 0,19 ml roztworu. 
 
Ozempic 0,5 mg roztwór do wstrzykiwa   
 
1,5 ml: Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 2 mg 
semaglutydu* w 1,5 ml roztworu. Ka da dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,37 ml roztworu. 
 
3 ml: Jeden ml roztworu zawiera 0,68 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 2 mg 
semaglutydu* w 3 ml roztworu. Ka da dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,74 ml roztworu. 
 
3 ml: Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 4 mg 
semaglutydu* w 3 ml roztworu. Ka da dawka zawiera 0,5 mg semaglutydu w 0,37 ml roztworu. 
 
Ozempic 1 mg roztwór do wstrzykiwa  
  
Jeden ml roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 4 mg semaglutydu* 
w 3 ml roztworu. Ka da dawka zawiera 1 mg semaglutydu w 0,74 ml roztworu. 
 
Jeden ml roztworu zawiera 2,68 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 8 mg semaglutydu* 
w 3 ml roztworu. Ka da dawka zawiera 1 mg semaglutydu w 0,37 ml roztworu. 
 
Ozempic 2 mg roztwór do wstrzykiwa   
 
Jeden ml roztworu zawiera 2,68 mg semaglutydu*. Jeden wstrzykiwacz zawiera 8 mg semaglutydu* 
w 3 ml roztworu. Ka da dawka zawiera 2 mg semaglutydu w 0,74 ml roztworu. 
 
* Analog ludzkiego glukagonopodobnego peptydu-1 (GLP-1) otrzymywany w komórkach 
Saccharomyces cerevisiae metod  rekombinacji DNA.  
 
Pe ny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTA  FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwa  (wstrzykni cie). 
Przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny izotoniczny roztwór; pH = 7,4. 
 
 
4. SZCZEGÓ OWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania  
 
Produkt leczniczy Ozempic jest wskazany do stosowania u doros ych z niedostatecznie kontrolowan  
cukrzyc  typu 2 cznie z odpowiedni  diet  i wysi kiem fizycznym: 
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• w monoterapii, u pacjentów, u których stosowanie metforminy jest niewskazane ze wzgl du na 

nietolerancj  lub istniej ce przeciwwskazania, 
 
• w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. 
 
Wyniki bada  klinicznych uwzgl dniaj ce leczenie skojarzone, wp yw na kontrol  glikemii, incydenty 
sercowo-naczyniowe, incydenty nerkowe oraz badane populacje, patrz punkty 4.4, 4.5 oraz 5.1. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Dawkowanie 
 
Dawka pocz tkowa wynosi 0,25 mg semaglutydu raz na tydzie . Po 4 tygodniach dawk  nale y 
zwi kszy  do 0,5 mg raz na tydzie . Po co najmniej 4 tygodniach przyjmowania dawki 0,5 mg raz 
na tydzie , dawk  mo na zwi kszy  do 1 mg raz na tydzie  w celu dodatkowej poprawy kontroli 
glikemii. Po co najmniej 4 tygodniach przyjmowania dawki 1 mg raz na tydzie , dawk  mo na 
zwi kszy  do 2 mg raz na tydzie  w celu dodatkowej poprawy kontroli glikemii. 
 
Dawka 0,25 mg semaglutydu nie jest dawk  podtrzymuj c . Dawki wi ksze ni  2 mg na tydzie  nie s  
zalecane. 
 
W przypadku do czenia produktu leczniczego Ozempic do dotychczasowego leczenia metformin  
i (lub) tiazolidynodionem lub inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2) 
dotychczasowe dawki metforminy i (lub) tiazolidynodionu lub inhibitora SGLT2 mog  pozosta  
niezmienione. 
 
Nale y rozwa y  zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia 
ryzyka hipoglikemii (patrz punkty 4.4 i 4.8) w przypadku do czenia produktu leczniczego Ozempic 
do dotychczasowego leczenia pochodn  sulfonylomocznika lub insulin .  
 
Samodzielne monitorowanie st enia glukozy we krwi nie jest konieczne w celu dostosowania dawki 
produktu leczniczego Ozempic. Samodzielne monitorowanie st enia glukozy we krwi jest konieczne 
w celu dostosowania dawki pochodnej sulfonylomocznika i insuliny, zw aszcza gdy rozpocz to 
leczenie produktem Ozempic i zmniejszono dawk  insuliny. Zalecane jest stopniowe zmniejszanie 
dawki insuliny. 
 
Pomini ta dawka 
W razie pomini cia dawki nale y j  poda  jak najszybciej, w ci gu 5 dni od daty pomini cia dawki. 
Je li up yn o wi cej ni  5 dni, nie nale y przyjmowa  pomini tej dawki, za  kolejn  dawk  nale y 
poda  w uprzednio ustalonym dniu. W ka dym przypadku pacjenci mog  wówczas powróci  do 
swojego dotychczasowego schematu dawkowania raz na tydzie .  
 
Zmiana dnia przyjmowania dawki 
Dzie  tygodnia, w którym odbywa si  podanie leku mo na w razie potrzeby zmieni , o ile czas 
mi dzy podaniem dwóch dawek wynosi co najmniej 3 dni (wi cej ni  72 godziny). Po dokonaniu 
wyboru nowego dnia podania, nale y kontynuowa  podawanie produktu raz na tydzie . 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Osoby w podesz ym wieku 
Nie ma konieczno ci dostosowywania dawki w zwi zku z wiekiem pacjenta. 
 
Zaburzenia czynno ci nerek 
Nie ma konieczno ci dostosowywania dawki u pacjentów z agodnymi, umiarkowanymi lub ci kimi 
zaburzeniami czynno ci nerek. Do wiadczenie w stosowaniu semaglutydu u pacjentów z chorob  
nerek w stadium ko cowym jest ograniczone.  
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Zaburzenia czynno ci w troby 
Nie ma konieczno ci dostosowywania dawki u pacjentów z zaburzeniami czynno ci w troby. 
Do wiadczenie w stosowaniu semaglutydu u pacjentów z ci kimi zaburzeniami czynno ci w troby 
jest ograniczone. Leczenie tych pacjentów semaglutydem wymaga zachowania ostro no ci (patrz 
punkt 5.2). 
 
Dzieci i m odzie  
Nie okre lono dotychczas bezpiecze stwa stosowania ani skuteczno ci semaglutydu u dzieci 
i m odzie y w wieku poni ej 18 lat. Dane nie s  dost pne. 
 
Sposób podawania  
 
Podanie podskórne.  
 
Produkt leczniczy Ozempic nale y wstrzykiwa  podskórnie w brzuch, udo lub rami . Miejsce 
wstrzykni cia mo na zmieni  bez dostosowywania dawki. Produktu leczniczego Ozempic nie nale y 
podawa  do ylnie ani domi niowo. 
 
Produkt leczniczy Ozempic nale y podawa  raz na tydzie  o dowolnej porze dnia, niezale nie od 
posi ku. 
 
Dalsze wskazówki dotycz ce stosowania znajduj  si  w punkcie 6.6. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwra liwo  na substancj  czynn  lub na któr kolwiek substancj  pomocnicz  wymienion  
w punkcie 6.1. 
 
4.4 Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci dotycz ce stosowania 
 
Identyfikowalno   
 
W celu poprawienia identyfikowalno ci biologicznych produktów leczniczych nale y czytelnie 
zapisa  nazw  i numer serii podawanego produktu.  
 
Ogólne ostrze enia i rodki ostro no ci 
 
Semaglutydu nie nale y stosowa  u chorych na cukrzyc  typu 1 ani w leczeniu cukrzycowej kwasicy 
ketonowej. Semaglutyd nie jest zamiennikiem insuliny. U pacjentów zale nych od insuliny zg aszano 
wyst powanie cukrzycowej kwasicy ketonowej w wyniku nag ego przerwania podawania lub 
zmniejszenia dawki insuliny po rozpocz ciu leczenia agonist  receptora GLP-1 (patrz punkt 4.2). 
 
Nie ma do wiadczenia w leczeniu pacjentów z zastoinow  niewydolno ci  serca klasy IV wed ug 
NYHA, dlatego nie zaleca si  stosowania semaglutydu w tej grupie pacjentów. 
 
Zach y ni cie podczas stosowania znieczulenia ogólnego lub g bokiej sedacji 
 
U pacjentów poddanych znieczuleniu ogólnemu lub g bokiej sedacji i przyjmuj cych agonistów 
receptora GLP-1 wyst powa y przypadki zach ystowego zapalenia p uc. Dlatego przed procedur  
znieczulenia ogólnego lub g bokiej sedacji nale y wzi  pod uwag  zwi kszone ryzyko 
wyst powania zawarto ci resztkowej w o dku spowodowane opó nionym opró nianiem o dka 
(patrz punkt 4.8). 
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Dzia anie na uk ad pokarmowy  
 
Stosowanie agonistów receptora GLP-1 mo e wi za  si  z reakcjami niepo danymi ze strony uk adu 
pokarmowego. Nale y mie  to na uwadze podczas leczenia pacjentów z zaburzeniami czynno ci 
nerek, poniewa  nudno ci, wymioty i biegunka mog  spowodowa  odwodnienie, które mo e by  
przyczyn  pogorszenia czynno ci nerek (patrz punkt 4.8). 
 
Ostre zapalenie trzustki 
 
Podczas stosowania agonistów receptora GLP-1 zaobserwowano wyst powanie ostrego zapalenia 
trzustki. Pacjentów nale y poinformowa  o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. 
W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nale y zaprzesta  stosowania semaglutydu; po 
potwierdzeniu ostrego zapalenia trzustki leczenie semaglutydem nie powinno by  wznawiane. Nale y 
zachowa  ostro no  u pacjentów z zapaleniem trzustki w wywiadzie.  
 
Hipoglikemia  
 
U pacjentów leczonych semaglutydem w skojarzeniu z pochodn  sulfonylomocznika lub insulin  
mo e wyst pi  zwi kszone ryzyko hipoglikemii. Ryzyko hipoglikemii mo na zmniejszy , obni aj c 
dawk  pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny podczas rozpoczynania leczenia semaglutydem 
(patrz punkt 4.8).  
 
Retinopatia cukrzycowa  
 
U pacjentów z retinopati  cukrzycow  leczonych insulin  i semaglutydem zaobserwowano 
zwi kszone ryzyko wyst pienia powik a  wynikaj cych z retinopatii cukrzycowej (patrz punkt 4.8). 
Podczas stosowania semaglutydu u pacjentów z retinopati  cukrzycow  leczonych insulin  nale y 
zachowa  ostro no . Takich pacjentów nale y ci le monitorowa  i prowadzi  leczenie zgodnie 
z wytycznymi klinicznymi. Nag a poprawa kontroli glikemii jest zwi zana z czasowym nasileniem 
retinopatii cukrzycowej, ale inne mechanizmy nie mog  by  wykluczone.  
Nie ma do wiadczenia w leczeniu dawk  2 mg semaglutydu pacjentów chorych na cukrzyc  typu 2 
z niekontrolowan  lub potencjalnie niestabiln  retinopati  cukrzycow , dlatego nie zaleca si  
stosowania dawki 2 mg semaglutydu w tej grupie pacjentów.  
 
Zawarto  sodu  
 
Ten produkt leczniczy zawiera mniej ni  1 mmol sodu (23 mg) na dawk , co oznacza, e produkt 
leczniczy uznaje si  za „wolny od sodu”.  
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Semaglutyd opó nia opró nianie o dka i mo e wp ywa  na szybko  wch aniania jednocze nie 
podawanych doustnych produktów leczniczych. Nale y zachowa  ostro no  w przypadku stosowania 
semaglutydu u pacjentów otrzymuj cych doustne produkty lecznicze wymagaj ce szybkiego 
wch aniania w przewodzie pokarmowym. 
 
Paracetamol 
 
Jak wskazuje ocena farmakokinetyki paracetamolu podczas badania wykonanego po spo yciu 
standardowego posi ku, semaglutyd opó nia opró nianie o dka. Warto ci AUC0-60min oraz Cmax 
paracetamolu zmniejszy y si  odpowiednio o 27% i 23% po jednoczesnym zastosowaniu 1 mg 
semaglutydu. Ca kowita ekspozycja na paracetamol (AUC0-5h) nie uleg a zmianie. Nie zaobserwowano 
istotnego klinicznie wp ywu na szybko  opró niania o dka podczas stosowania dawki 2,4 mg 
semaglutydu przez 20 tygodni, prawdopodobnie z powodu efektu tolerancji. Nie ma konieczno ci 
dostosowywania dawki paracetamolu w przypadku podawania go jednocze nie z semaglutydem.  
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Doustne rodki antykoncepcyjne 
 
Nie przewiduje si  zmniejszenia dzia ania doustnych rodków antykoncepcyjnych w wyniku ich 
stosowania z semaglutydem, poniewa  semaglutyd nie zmieni  ca kowitej ekspozycji na 
etynyloestradiol i na lewonorgestrel w stopniu istotnym klinicznie podczas stosowania z o onego 
doustnego antykoncepcyjnego produktu leczniczego (0,03 mg etynyloestradiolu/0,15 mg 
lewonorgestrelu) jednocze nie z semaglutydem. Ekspozycja na etynyloestradiol nie uleg a zmianie; 
zauwa ono wzrost ekspozycji na lewonorgestrel o 20% w stanie równowagi. Warto  Cmax adnego ze 
zwi zków nie uleg a zmianie. 
 
Atorwastatyna 
 
Semaglutyd nie zmieni  ca kowitej ekspozycji na atorwastatyn  po podaniu pojedynczej dawki 
atorwastatyny (40 mg). Warto  Cmax atorwastatyny zmniejszy a si  o 38%, co zosta o ocenione jako 
nieistotne klinicznie. 
 
Digoksyna 
 
Semaglutyd nie zmieni  ca kowitej ekspozycji na digoksyn  ani jej warto ci Cmax po podaniu 
pojedynczej dawki digoksyny (0,5 mg). 
 
Metformina 
 
Semaglutyd nie zmieni  ca kowitej ekspozycji na metformin  ani jej warto ci Cmax po podawaniu 
dawki 500 mg dwa razy na dob  przez 3,5 dnia. 
 
Warfaryna i inne pochodne kumaryny 
 
Semaglutyd nie zmieni  ca kowitej ekspozycji na R-warfaryn  i S-warfaryn  ani warto ci Cmax  
R-warfaryny i S-warfaryny po podaniu pojedynczej dawki warfaryny (25 mg), za  dzia anie 
farmakodynamiczne warfaryny zmierzone z zastosowaniem mi dzynarodowego wspó czynnika 
znormalizowanego (ang. international normalised ratio, INR) nie zmieni o si  w sposób klinicznie 
istotny. Odnotowano jednak przypadki obni enia wspó czynnika INR podczas jednoczesnego 
stosowania acenokumarolu i semaglutydu. Po rozpocz ciu leczenia semaglutydem u pacjentów 
przyjmuj cych warfaryn  lub inne pochodne kumaryny zaleca si  cz stsze monitorowanie INR. 
 
4.6 Wp yw na p odno , ci  i laktacj   
 
Kobiety w wieku rozrodczym 
 
Kobietom w wieku rozrodczym zaleca si  stosowanie antykoncepcji podczas leczenia semaglutydem. 
 
Ci a 
 
Badania na zwierz tach wykaza y szkodliwy wp yw na reprodukcj  (patrz punkt 5.3). Dane dotycz ce 
stosowania semaglutydu u kobiet w okresie ci y s  ograniczone, dlatego semaglutydu nie nale y 
stosowa  w okresie ci y. Je li pacjentka planuje zaj  w ci  lub jest w ci y, nale y zaprzesta  
stosowania semaglutydu. Nale y zaprzesta  stosowania semaglutydu co najmniej 2 miesi ce przed 
planowan  ci  z uwagi na jego d ugi okres pó trwania (patrz punkt 5.2). 
 
Karmienie piersi  
 
U szczurów w okresie laktacji semaglutyd przenika  do mleka. Semaglutyd nie powinien by  
stosowany podczas karmienia piersi , gdy  nie mo na wykluczy  ryzyka dla dziecka karmionego 
piersi . 
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P odno  
 
Nie jest znany wp yw semaglutydu na p odno  cz owieka. Semaglutyd nie mia  wp ywu na p odno  
samców szczurów. U samic szczurów przy stosowaniu w dawkach powoduj cych zmniejszenie masy 
cia a matki, stwierdzano wyd u enie cyklu jajeczkowania oraz niewielkie zmniejszenie liczby 
owulacji (patrz punkt 5.3).  
 
4.7 Wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów i obs ugiwania maszyn  
 
Semaglutyd nie ma wp ywu lub wywiera nieistotny wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów 
i obs ugiwania maszyn. W przypadku stosowania tego produktu w skojarzeniu z pochodn  
sulfonylomocznika lub insulin  pacjenci powinni zosta  poinformowani o konieczno ci zapobiegania 
hipoglikemii podczas prowadzenia pojazdów i obs ugiwania maszyn (patrz punkt 4.4).  
 
4.8 Dzia ania niepo dane  
 
Podsumowanie profilu bezpiecze stwa 
 
W o miu badaniach klinicznych fazy IIIa 4792 pacjentów otrzymywa o semaglutyd w maksymalnej 
dawce 1 mg. Najcz ciej zg aszanymi w czasie bada  klinicznych dzia aniami niepo danymi by y 
zaburzenia o dka i jelit, w tym nudno ci (bardzo cz sto), biegunka (bardzo cz sto) i wymioty 
(cz sto). Objawy te by y zwykle agodne lub umiarkowane oraz krótkotrwa e. 
 
Tabelaryczne zestawienie dzia a  niepo danych 
 
W tabeli 1 przedstawiono zestawienie dzia a  niepo danych zg oszonych we wszystkich badaniach 
klinicznych fazy III (w tym w d ugoterminowym badaniu oceniaj cym incydenty sercowo-
naczyniowe) oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentów z cukrzyc  typu 2 (co opisano 
dok adniej w punkcie 5.1). Cz sto  dzia a  niepo danych (z wyj tkiem powik a  retinopatii 
cukrzycowej, patrz przypis w tabeli 1) okre lono na podstawie zbiorczych danych z bada  fazy IIIa, 
z wykluczeniem badania klinicznego oceniaj cego incydenty sercowo-naczyniowe (wi cej 
szczegó ów zamieszczono pod tabel ). 
 
Dzia ania niepo dane wymieniono poni ej wed ug klasyfikacji uk adów i narz dów oraz 
bezwzgl dnej cz sto ci wyst powania. Cz sto  definiuje si  w nast puj cy sposób: bardzo cz sto 
(  1/10); cz sto (  1/100 do < 1/10); niezbyt cz sto (  1/1 000 do < 1/100); rzadko (  1/10 000 do 
< 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz cz sto  nieznana (cz sto ci nie mo na okre li  na 
podstawie dost pnych danych). W obr bie ka dej grupy o tej samej cz sto ci, dzia ania niepo dane 
s  przedstawione wed ug zmniejszaj cej si  ci ko ci. 
 
Tabela 1 Cz sto  wyst powania dzia a  niepo danych semaglutydu 

Klasyfikacja 
uk adów 
i narz dów 
MedDRA 

Bardzo cz sto Cz sto Niezbyt cz sto Rzadko Cz sto  nieznana 

Zaburzenia 
uk adu 
immunologicznego  

  nadwra liwo c reakcja 
anafilaktyczna 

 

Zaburzenia 
metabolizmu 
i od ywiania  

hipoglikemiaa 
podczas stosowania 
z insulin  lub 
pochodn  
sulfonylomocznika 

hipoglikemiaa podczas 
stosowania z innymi 
doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi 
 
zmniejszenie apetytu 

   

Zaburzenia 
uk adu nerwowego 

 zawroty g owy 
ból g owy 

zaburzenia 
smaku 
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Zaburzenia oka  powik ania wynikaj ce 
z retinopatii 
cukrzycowejb 

   

Zaburzenia serca    przyspieszenie 
cz sto ci akcji 
serca 

  

Zaburzenia 
o dka i jelit  

nudno ci 
biegunka 

wymioty 
ból brzucha 
wzd cie brzucha 
zaparcie 
dyspepsja 
zapalenie o dka 
choroba refluksowa 
prze yku 
odbijanie si  
nadmierne 
wytwarzanie gazów 
jelitowych 

ostre zapalenie 
trzustki 
opó nione 
opró nianie 
o dka 

 niedro no  jelitd 

Zaburzenia 
w troby i dróg 
ó ciowych  

 kamica ó ciowa    

Zaburzenia skóry i 
tkanki podskórnej 

    obrz k 
naczynioruchowyd 

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania  

 zm czenie reakcje 
w miejscu 
wstrzykni cia 

  

Badania 
diagnostyczne 

 zwi kszona aktywno  
lipazy  
zwi kszona aktywno  
amylazy  
zmniejszenie masy 
cia a 

   

a) Hipoglikemia zdefiniowana jako ci ka (wymagaj ca pomocy innej osoby) lub objawowa z jednoczesnym 
st eniem glukozy we krwi <3,1 mmol/l. 
b) Na powik ania wynikaj ce z retinopatii cukrzycowej sk adaj  si : konieczno  fotokoagulacji siatkówki, 
konieczno  leczenia preparatami podawanymi do cia a szklistego, krwotok do cia a szklistego, utrata wzroku 
zwi zana z cukrzyc  (niezbyt cz sto). Cz sto  okre lona na podstawie badania klinicznego oceniaj cego 
incydenty sercowo-naczyniowe.  
c) Termin ogólny obejmuj cy tak e zdarzenia niepo dane zwi zane z nadwra liwo ci , takie jak wysypka 
i pokrzywka. 
d) Na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu. 
 
Trwaj ce dwa lata badanie kliniczne oceniaj ce incydenty sercowo-naczyniowe i bezpiecze stwo 
W populacji pacjentów obci onych du ym ryzykiem sercowo-naczyniowym, profil dzia a  
niepo danych by  podobny do profilu zaobserwowanego w innych badaniach fazy IIIa (opisanych 
w punkcie 5.1).  
 
Opis wybranych dzia a  niepo danych 
 
Hipoglikemia 
Nie obserwowano przypadków ci kiej hipoglikemii podczas stosowania semaglutydu w monoterapii. 
Ci k  hipoglikemi  obserwowano g ównie podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu 
z pochodn  sulfonylomocznika (1,2% pacjentów, 0,03 zdarzenia na pacjento-rok) lub insulin  
(1,5% pacjentów, 0,02 zdarzenia na pacjento-rok). Kilka przypadków (0,1% pacjentów, 
0,001 zdarzenia na pacjento-rok) zaobserwowano podczas stosowania semaglutydu w skojarzeniu 
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi innymi ni  pochodne sulfonylomocznika. 
 
Hipoglikemia, zgodnie z klasyfikacj  Ameryka skiego Towarzystwa Diabetologicznego (American 
Diabetes Association, ADA), wyst pi a u 11,3% pacjentów (0,3 zdarzenia na pacjento-rok) po dodaniu 
semaglutydu w dawce 1 mg do inhibitora SGLT2 w badaniu SUSTAIN 9 w porównaniu z 2,0% 
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(0,04 zdarzenia na pacjento-rok) pacjentów otrzymuj cych placebo. Ci k  hipoglikemi  odnotowano 
odpowiednio u 0,7% (0,01 zdarzenia na pacjento-rok) i 0% pacjentów. 
 
W trwaj cym 40 tygodni badaniu fazy IIIb u pacjentów otrzymuj cych semaglutyd w dawce 1 mg 
i 2 mg wi kszo  przypadków hipoglikemii (45 z 49 epizodów) wyst pi a, gdy semaglutyd by  
stosowany w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem lub insulin . Podsumowuj c, wyniki badania nie 
wykaza y zwi kszonego ryzyka hipoglikemii po podaniu semaglutydu w dawce 2 mg. 
 
Reakcje niepo dane ze strony uk adu pokarmowego 
U odpowiednio 17% oraz 19,9% pacjentów leczonych semaglutydem w dawce 0,5 mg oraz 1 mg 
wyst pi y nudno ci, u 12,2% oraz 13,3% biegunka, za  u 6,4% oraz 8,4% wymioty. W wi kszo ci 
objawy by y agodne lub umiarkowane oraz krótkotrwa e. Doprowadzi y one do zaprzestania leczenia 
u 3,9% oraz 5% pacjentów. Zdarzenia tego typu zg aszano najcz ciej w pierwszych miesi cach 
stosowania leczenia. 
U pacjentów z ma  mas  cia a leczonych semaglutydem mo e wyst pi  wi cej objawów 
niepo danych ze strony uk adu pokarmowego. 
 
W trwaj cym 40 tygodni badaniu fazy IIIb u pacjentów otrzymuj cych semaglutyd w dawce 1 mg 
i 2 mg nudno ci wyst powa y u podobnego odsetka pacjentów leczonych zarówno semaglutydem 
w dawce 1 mg, jak i 2 mg. Biegunka i wymioty wyst pi y u wi kszego odsetka pacjentów leczonych 
semaglutydem w dawce 2 mg ni  semaglutydem w dawce 1 mg. Reakcje niepo dane ze strony 
uk adu pokarmowego doprowadzi y do przerwania leczenia u podobnego odsetka pacjentów 
leczonych semaglutydem w dawce 1 mg oraz 2 mg. 
 
W przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorem SGLT2 w badaniu SUSTAIN 9, zaparcia 
i choroba refluksowa prze yku wyst pi y odpowiednio u 6,7% i 4% pacjentów leczonych 
semaglutydem w dawce 1 mg, w porównaniu z brakiem zdarze  u pacjentów otrzymuj cych placebo. 
Cz sto  wyst powania tych zdarze  nie uleg a zmniejszeniu wraz z up ywem czasu. 
 
Ostre zapalenie trzustki 
Cz sto  potwierdzonego rozpoznania ostrego zapalenia trzustki zg aszanego w badaniach klinicznych 
fazy IIIa wynosi a odpowiednio 0,3% dla semaglutydu i 0,2% dla leku porównawczego. W trwaj cym 
dwa lata badaniu klinicznym oceniaj cym ryzyko sercowo-naczyniowe cz sto  potwierdzonego 
rozpoznania ostrego zapalenia trzustki wynosi a 0,5% dla semaglutydu i 0,6% dla placebo (patrz 
punkt 4.4). 
 
Powik ania wynikaj ce z retinopatii cukrzycowej 
W trwaj cym dwa lata badaniu klinicznym wzi o udzia  3297 pacjentów z cukrzyc  typu 2 
obci onych du ym ryzykiem sercowo-naczyniowym, z d ugim czasem trwania cukrzycy 
i nieprawid owo kontrolowanym st eniem glukozy we krwi. Oceniane w trakcie badania powik ania 
wynikaj ce z retinopatii cukrzycowej wyst pi y u wi kszej liczby pacjentów leczonych semaglutydem 
(3%) w porównaniu do placebo (1,8%). Zdarzenia te obserwowano u pacjentów z potwierdzon  
retinopati  cukrzycow  leczonych insulin . Ró nica pomi dzy leczonymi grupami pojawi a si  na 
pocz tku badania i utrzymywa a si  przez ca y czas trwania badania. Systematyczna ocena powik a  
wynikaj cych z retinopatii cukrzycowej by a przeprowadzana tylko w badaniu dotycz cym zdarze  
sercowo-naczyniowych. W badaniach klinicznych trwaj cych do 1 roku obejmuj cych 
4807 pacjentów z cukrzyc  typu 2 dzia ania niepo dane dotycz ce retinopatii cukrzycowej zg oszono 
w podobnym odsetku u osób leczonych semaglutydem (1,7%) i lekami porównawczymi (2,0%). 
 
Odstawienie produktu w wyniku dzia ania niepo danego 
Cz sto  przypadków odstawienia produktu na skutek dzia a  niepo danych wynosi a odpowiednio 
6,1% i 8,7% w przypadku pacjentów leczonych dawk  0,5 mg i 1 mg semaglutydu w porównaniu do 
1,5% w przypadku stosowania placebo. Najcz stszymi zdarzeniami niepo danymi prowadz cymi do 
odstawienia produktu by y zaburzenia uk adu pokarmowego. 
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Reakcje w miejscu wstrzykni cia 
Reakcje w miejscu wstrzykni cia (np. wysypka w miejscu wstrzykni cia, rumie ) odnotowano u 0,6% 
i 0,5% pacjentów przyjmuj cych semaglutyd w dawkach odpowiednio 0,5 mg i 1 mg. Objawy te by y 
zwykle agodne. 
 
Immunogenno  
W zwi zku z potencjalnymi w a ciwo ciami immunogennymi produktów leczniczych zawieraj cych 
bia ka lub peptydy, u osób stosuj cych semaglutyd mo e doj  do wytworzenia przeciwcia  przeciwko 
semaglutydowi. Odsetek pacjentów z dodatnim wynikiem badania przeciwcia  przeciwko 
semaglutydowi w dowolnym czasie po zako czeniu bada  by  ma y (1–3%); na ko cu badania 
u adnego z pacjentów nie wyst powa y przeciwcia a neutralizuj ce przeciwko semaglutydowi ani 
przeciwcia a przeciwko semaglutydowi z neutralizuj cym wp ywem na endogenny GLP-1.  
 
Przyspieszenie cz sto ci akcji serca 
W przypadku stosowania agonistów receptora GLP-1 zaobserwowano przyspieszenie cz sto ci akcji 
serca. U pacjentów leczonych produktem Ozempic w badaniach fazy IIIa zaobserwowano zwi kszenie 
ilo ci uderze  serca na minut  rednio o 1 do 6 uderze  na minut  w stosunku do warto ci wyj ciowej 
od 72 do 76 uderze  na minut . W d ugoterminowym badaniu z udzia em osób z czynnikami ryzyka 
sercowo-naczyniowego, po 2 latach leczenia zaobserwowano przyspieszenie cz sto ci akcji serca 
powy ej 10 uderze  na minut  u 16% pacjentów leczonych produktem Ozempic w porównaniu do 
11% pacjentów przyjmuj cych placebo.  
 
Zg aszanie podejrzewanych dzia a  niepo danych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zg aszanie podejrzewanych dzia a  
niepo danych. Umo liwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy ci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby nale ce do fachowego personelu medycznego powinny zg asza  
wszelkie podejrzewane dzia ania niepo dane za po rednictwem krajowego systemu zg aszania 
wymienionego w za czniku V. 
 
4.9 Przedawkowanie  
 
W trakcie bada  klinicznych odnotowano przypadki przedawkowania pojedynczej dawki do 4 mg i do 
4 mg w ci gu tygodnia. Najcz ciej zg aszanymi dzia aniami niepo danymi by y nudno ci. Wszyscy 
pacjenci powrócili do zdrowia bez powik a . 
 
Brak specjalnego antidotum w przypadku przedawkowania semaglutydu. W przypadku 
przedawkowania nale y podj  odpowiednie leczenie objawowe w zale no ci od przedmiotowych 
i podmiotowych objawów klinicznych. Mo e istnie  konieczno  przed u enia obserwacji i leczenia 
objawów z uwagi na d ugi okres pó trwania semaglutydu wynosz cy oko o 1 tygodnia (patrz 
punkt 5.2). 
 
 
5. W A CIWO CI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 W a ciwo ci farmakodynamiczne  
 
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, analogi glukagonopodobnego peptydu-1 
(GLP-1), kod ATC: A10BJ06.  
 
Mechanizm dzia ania  
 
Semaglutyd to analog GLP-1 wykazuj cy 94% homologii sekwencji z ludzkim GLP-1. Semaglutyd 
pe ni rol  agonisty receptora GLP-1; selektywnie wi e si  z receptorem GLP-1 aktywuj c go, 
podobnie jak natywny GLP-1.  
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GLP-1 to fizjologiczny hormon o wielorakim dzia aniu w zakresie regulowania apetytu i st enia 
glukozy, czynno ci uk adu sercowo-naczyniowego oraz czynno ci nerek. Jego wp yw na st enie 
glukozy i apetyt jest zwi zany z receptorami GLP-1 znajduj cymi si  w trzustce i mózgu.  
 
Semaglutyd zmniejsza st enie glukozy we krwi w sposób zale ny od st enia glukozy poprzez 
pobudzenie wydzielania insuliny i zmniejszenie wydzielania glukagonu, gdy st enie glukozy we krwi 
jest du e. Mechanizm zmniejszenia st enia glukozy we krwi obejmuje równie  niewielkie opó nienie 
we wczesnym poposi kowym opró nianiu o dka. Podczas hipoglikemii semaglutyd zmniejsza 
wydzielanie insuliny, nie zaburzaj c wydzielania glukagonu.  
 
Semaglutyd zmniejsza mas  cia a i mas  t uszczow  w wyniku zmniejszenia poda y kalorii, w tym 
hamowania apetytu. Ponadto semaglutyd zmniejsza ochot  na pokarmy wysokot uszczowe.  
 
Receptory GLP-1 wyst puj  równie  w sercu, naczyniach uk adu kr enia, uk adzie 
immunologicznym i nerkach. Mechanizm dzia ania semaglutydu jest prawdopodobnie 
wieloczynnikowy. Po rednie efekty s  wykazane poprzez korzystny wp yw semaglutydu na st enie 
lipidów w osoczu, obni enie skurczowego ci nienia krwi i zmniejszenie stanu zapalnego 
obserwowane w badaniach klinicznych, jednak prawdopodobne jest równie  dzia anie bezpo rednie.  
W badaniach na zwierz tach semaglutyd zmniejsza  rozwój mia d ycy t tnic poprzez zapobieganie 
rozwojowi blaszki mia d ycowej i zmniejszanie stanu zapalnego blaszki.  
 
Dane kliniczne wykaza y, e semaglutyd zmniejsza  albuminuri  u pacjentów z chorobami nerek.  
 
Dzia anie farmakodynamiczne 
 
Wszystkie oceny farmakodynamiczne wykonano po 12 tygodniach leczenia (w czaj c zwi kszanie 
dawki) w stanie równowagi podczas stosowania dawki 1 mg semaglutydu raz na tydzie . 
 
St enie glukozy na czczo i po posi kach 
Semaglutyd zmniejsza st enie glukozy na czczo i po posi kach. U pacjentów z cukrzyc  typu 2 
stosowanie dawki 1 mg semaglutydu powodowa o bezwzgl dne zmniejszenie st enia glukozy 
w stosunku do warto ci wyj ciowej (mmol/l) oraz wzgl dne zmniejszenie w porównaniu do placebo 
(%) w odniesieniu do glukozy na czczo (1,6 mmol/l; zmniejszenie o 22%), glukozy 2 godziny po 
posi ku (4,1 mmol/l; zmniejszenie o 37%), redniego st enia glukozy w ci gu 24 godzin (1,7 mmol/l; 
zmniejszenie o 22%) i waha  st enia glukozy po 3 posi kach (0,6–1,1 mmol/l) w porównaniu do 
placebo. Semaglutyd zmniejsza  st enie glukozy na czczo po pierwszej dawce. 
 
Czynno  komórek beta i wydzielanie insuliny 
Semaglutyd poprawia czynno  komórek beta. W porównaniu do placebo semaglutyd poprawia  
pierwsz  i drug  faz  wydzielania insuliny, powoduj c odpowiednio trzykrotny i dwukrotny wzrost 
wydzielania oraz zwi ksza  maksymaln  zdolno  wydzielania w komórkach beta u pacjentów 
z cukrzyc  typu 2. Ponadto w porównaniu do placebo semaglutyd zwi ksza  st enie insuliny na 
czczo. 
 
Wydzielanie glukagonu 
Semaglutyd zmniejsza st enie glukagonu na czczo i po posi kach. U pacjentów z cukrzyc  typu 2 
semaglutyd powodowa  nast puj ce wzgl dne zmniejszenie st enia glukagonu w porównaniu do 
placebo: st enie glukagonu na czczo (o 8–21%), st enie glukagonu po posi kach (o 14–15%) 
i rednie st enie glukagonu w ci gu 24 godzin (o 12%). 
 
Wydzielanie insuliny i glukagonu zale ne od st enia glukozy 
Semaglutyd zmniejsza  du e st enia glukozy we krwi poprzez pobudzenie wydzielania insuliny 
i zmniejszenie wydzielania glukagonu w sposób zale ny od st enia glukozy. Podczas leczenia 
semaglutydem szybko  wydzielania insuliny u pacjentów z cukrzyc  typu 2 by a porównywalna do 
szybko ci wydzielania insuliny u osób zdrowych. 
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Podczas wywo anej hipoglikemii semaglutyd w porównaniu do placebo nie zmieni  
przeciwregulacyjnych odpowiedzi w postaci zwi kszonego st enia glukagonu i nie zaburza  
zmniejszenia st enia peptydu C u pacjentów z cukrzyc  typu 2. 
 
Opró nianie o dka 
Semaglutyd wywo ywa  niewielkie opó nienie we wczesnym poposi kowym opró nianiu o dka, 
zmniejszaj c tym samym szybko , z jak  glukoza pojawia a si  we krwi kr cej po posi ku. 
 
Apetyt, poda  kalorii i dobór pokarmów 
W porównaniu z placebo semaglutyd powodowa  zmniejszenie przyjmowania kalorii w 3 kolejnych 
dowolnie z o onych posi kach o 18–35%. Pozostawa o to w zgodno ci z wywo anym przez 
semaglutyd hamowaniem apetytu na czczo i po posi kach, lepsz  kontrol  spo ywania posi ków, 
mniejsz  liczb  epizodów nag ego g odu oraz wzgl dnie mniejsz  ochot  na pokarmy 
wysokot uszczowe. 
 
St enie lipidów na czczo i po posi kach 
Semaglutyd w porównaniu do placebo zmniejsza  st enia triglicerydów i cholesterolu we frakcji 
lipoprotein o bardzo ma ej g sto ci (ang. very low density lipoprotein, VLDL) odpowiednio o 12% 
i 21%. Poposi kowa odpowied  w postaci zmiany st enia triglicerydów i VLDL po spo yciu 
wysokot uszczowego posi ku uleg a zmniejszeniu o > 40%. 
 
Badanie elektrofizjologiczne serca (QTc) 
Wp yw semaglutydu na repolaryzacj  serca analizowano w szczegó owym badaniu QTc. Semaglutyd 
w dawkach do 1,5 mg w stanie równowagi nie wyd u a  odst pów QTc. 
 
Skuteczno  kliniczna i bezpiecze stwo stosowania 
 
Celem leczenia cukrzycy typu 2 jest poprawa kontroli glikemii, zmniejszenie zachorowalno ci 
i umieralno ci z przyczyn sercowo-naczyniowych, zmniejszenie masy cia a oraz zmniejszenie ryzyka 
post pu przewlek ej choroby nerek. 
 
Skuteczno  i bezpiecze stwo stosowania semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg raz na tydzie  
oceniano w sze ciu randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych fazy IIIa 
prowadzonych z udzia em 7215 pacjentów z cukrzyc  typu 2 (4107 pacjentów leczonych 
semaglutydem). W pi ciu badaniach (SUSTAIN 1–5) g ównym celem by a ocena skuteczno ci 
kontroli glikemii, za  w jednym badaniu (SUSTAIN 6) g ównym celem by a ocena zdarze  sercowo-
naczyniowych. 
 
Skuteczno  i bezpiecze stwo stosowania semaglutydu w dawce 2 mg raz na tydzie  oceniano 
w badaniu klinicznym fazy IIIb (SUSTAIN FORTE) z udzia em 961 pacjentów. 
 
W celu porównania skuteczno ci i bezpiecze stwa stosowania semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg 
raz na tydzie  oraz dulaglutydu w dawce odpowiednio 0,75 mg i 1,5 mg raz na tydzie , 
przeprowadzono dodatkowo badanie kliniczne fazy IIIb (SUSTAIN 7) z udzia em 1201 pacjentów. 
Badanie fazy IIIb (SUSTAIN 9) przeprowadzono w celu zbadania skuteczno ci i bezpiecze stwa 
semaglutydu jako leczenia dodanego do terapii inhibitorem SGLT2. 
 
Podczas leczenia semaglutydem wykazano trwa e, statystycznie cz stsze i klinicznie istotne 
zmniejszenie st enia HbA1c i masy cia a w okresie do dwóch lat w porównaniu z placebo i leczeniem 
porównawczym (sitagliptyna, insulina glargine, eksenatyd ER i dulaglutyd). 
 
Skuteczno  semaglutydu by a niezale na od wieku, p ci, rasy, pochodzenia etnicznego, wyj ciowej 
warto ci BMI, wyj ciowej masy cia a (kg), czasu trwania cukrzycy oraz stopnia zaburzenia czynno ci 
nerek. 
 
Wyniki dotycz  okresu, w którym leczenie stosowano u wszystkich zrandomizowanych uczestników 
(analizy oparte na mieszanych modelach powtarzanych pomiarów lub wielokrotnej imputacji). 
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Ponadto przeprowadzone zosta o badanie fazy IIIb (SUSTAIN 11), maj ce na celu ocen  efektu 
dzia ania semaglutydu w porównaniu do insuliny aspart, oba stosowane jako leczenie dodane do 
metforminy przy dostosowanej dawce insuliny glargine (U100). 
 
Przeprowadzono badanie kliniczne fazy IIIb oceniaj ce incydenty nerkowe (FLOW) z udzia em 
3533 pacjentów, maj ce na celu ocen  dzia ania semaglutydu w dawce 1 mg przyjmowanego raz 
w tygodniu w porównaniu do placebo, na progresj  zaburze  czynno ci nerek u pacjentów z cukrzyc  
typu 2 i przewlek  chorob  nerek. 
 
Szczegó owe informacje zosta y podane poni ej. 
 
SUSTAIN 1 – Monoterapia  
W trwaj cym 30 tygodni badaniu prowadzonym metod  podwójnie lepej próby, kontrolowanym 
placebo, 388 pacjentów z cukrzyc  w niewystarczaj cym stopniu kontrolowan  za pomoc  diety 
i wysi ku fizycznego zrandomizowano do grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg lub 1 mg 
raz na tydzie  lub placebo. 
 
Tabela 2 SUSTAIN 1: Wyniki po 30 tygodniach badania 
 Semaglutyd 

0,5 mg 
Semaglutyd 

1 mg 
Placebo 

Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

128 130 129 

HbA1c (%)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,1 8,1 8,0 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,5 -1,6 0 

Ró nica w porównaniu z placebo 
[95% CI] 

-1,4 [-1,7; -1,1]a -1,5 [-1,8; -1,2]a - 

Pacjenci (%), którzy osi gn li 
HbA1c < 7% 

74 72 25 

St enie glukozy w osoczu na czczo 
(mmol/l) 

   

Warto  wyj ciowa ( rednia) 9,7 9,9 9,7 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-2,5 -2,3 -0,6 

Masa cia a (kg)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 89,8 96,9 89,1 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-3,7 -4,5 -1,0 

Ró nica w porównaniu z placebo 
[95% CI] 

-2,7 [-3,9; -1,6]a -3,6 [-4,7; -2,4]a - 

ap < 0,0001 (dwustronny) dla przewagi 
 
SUSTAIN 2 – Semaglutyd w porównaniu do sitagliptyny, oba w skojarzeniu z 1–2 doustnymi 
przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi (metformin  i (lub) tiazolidynodionami) 
W trwaj cym 56 tygodni badaniu prowadzonym metod  podwójnie lepej próby z aktywn  kontrol , 
populacj  1231 pacjentów zrandomizowano do grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg raz 
na tydzie , semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzie  lub sitagliptyn  w dawce 100 mg raz na dob , 
w skojarzeniu z metformin  (94%) i (lub) tiazolidynodionami (6%). 
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Tabela 3 SUSTAIN 2: Wyniki po 56 tygodniach badania  
 Semaglutyd 

0,5 mg 
Semaglutyd 

1 mg 
Sitagliptyna 

100 mg 
Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

409 409 407 

HbA1c (%)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,0 8,0 8,2 
Zmiana po 56 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,3 -1,6 -0,5 

Ró nica w porównaniu z sitagliptyn  
[95% CI] 

-0,8 [-0,9; -0,6]a -1,1 [-1,2; -0,9]a - 

Pacjenci (%), którzy osi gn li 
HbA1c < 7% 

69 78 36 

St enie glukozy w osoczu na czczo 
(mmol/l) 

   

Warto  wyj ciowa ( rednia) 9,3 9,3 9,6 
Zmiana po 56 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-2,1 -2,6 -1,1 

Masa cia a (kg)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 89,9 89,2 89,3 
Zmiana po 56 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-4,3 -6,1 -1,9 

Ró nica w porównaniu z sitagliptyn  
[95% CI] 

-2,3 [-3,1; -1,6]a -4,2 [-4,9; -3,5]a - 

ap < 0,0001 (dwustronny) dla przewagi 
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Rysunek 1 rednia zmiana warto ci HbA1c (%) i masy cia a (kg) od poziomu wyj ciowego do 56. 
tygodnia badania 
 
SUSTAIN 7 – Semaglutyd w porównaniu do dulaglutydu, oba w skojarzeniu z metformin   
W trwaj cym 40 tygodni badaniu prowadzonym metod  otwartej próby 1201 pacjentów, którzy 
przyjmowali metformin  zrandomizowano do równolicznych grup, w których pacjenci przyjmowali 
odpowiednio semaglutyd w dawce 0,5 mg, dulaglutyd w dawce 0,75 mg, semaglutyd w dawce 1 mg 
lub dulaglutyd w dawce 1,5 mg, wszystkie podawane raz na tydzie . W badaniu porównano 
semaglutyd w dawce 0,5 mg do dulaglutydu w dawce 0,75 mg oraz semaglutyd w dawce 1 mg do 
dulaglutydu w dawce 1,5 mg. 
 
Zaburzenia o dka i jelit by y najcz stszymi zdarzeniami niepo danymi i wyst powa y u podobnego 
odsetka pacjentów przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg [129 pacjentów (43%)], semaglutyd 
w dawce 1 mg [133 pacjentów (44%)] i dulaglutyd w dawce 1,5 mg [143 pacjentów (48%)]; 
zaburzenia o dka i jelit wyst pi y u mniejszej liczby pacjentów, którzy przyjmowali dulaglutyd 
w dawce 0,75 mg [100 pacjentów (33%)].  
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W tygodniu 40. zanotowano przyspieszenie t tna w przypadku semaglutydu (0,5 mg i 1 mg) 
o odpowiednio 2,4 i 4,0 uderze /min oraz w przypadku dulaglutydu (0,75 mg i 1,5 mg) o odpowiednio 
1,6 i 2,1 uderze /min. 
 
Tabela 4 SUSTAIN 7: Wyniki po 40 tygodniach badania  
 Semaglutyd 

0,5 mg 
Semaglutyd 

1 mg 
Dulaglutyd 

0,75 mg 
Dulaglutyd 

1,5 mg 
Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

301 300 299 299 

HbA1c (%)     
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,3 8,2 8,2 8,2 
Zmiana po 40 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,5 -1,8 -1,1 -1,4 

Ró nica w porównaniu 
z dulaglutydem [95% CI] 

-0,4b  
[-0,6; -0,2]a 

-0,4c  
[-0,6; -0,3]a 

- - 

Pacjenci (%), którzy osi gn li 
HbA1c <7% 

68 79 52 67 

St enie glukozy w osoczu na 
czczo (mmol/l)  

    

Warto  wyj ciowa ( rednia) 9,8 9,8 9,7 9,6 
Zmiana po 40 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-2,2 -2,8 -1,9 -2,2 

Masa cia a (kg)     
Warto  wyj ciowa ( rednia) 96,4 95,5 95,6 93,4 
Zmiana po 40 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-4,6 -6,5 -2,3 -3,0 

Ró nica w porównaniu 
z dulaglutydem [95% CI] 

-2,3b 

 [-3,0; -1,5]a 
-3,6c 

 [-4,3; -2,8]a 
- - 

ap < 0,0001 (dwustronny) dla przewagi 
b semaglutyd 0,5 mg w porównaniu do dulaglutydu 0,75 mg  
c semaglutyd 1 mg w porównaniu do dulaglutydu 1,5 mg 
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Rysunek 2 rednia zmiana warto ci HbA1c (%) i masy cia a (kg) od warto ci wyj ciowej do 
warto ci w 40. tygodniu badania 
 
SUSTAIN 3 – Semaglutyd w porównaniu do eksenatydu ER, oba w skojarzeniu z metformin  lub 
metformin  i pochodn  sulfonylomocznika 
W trwaj cym 56 tygodni badaniu prowadzonym metod  otwartej próby 813 pacjentów przyjmuj cych 
metformin  w monoterapii (49%) lub metformin  i pochodn  sulfonylomocznika (45%) lub inne leki 
(6%) zrandomizowano do grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 1 mg lub eksenatyd ER w dawce 
2 mg raz na tydzie . 
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Tabela 5 SUSTAIN 3: Wyniki po 56 tygodniach badania  
 Semaglutyd 

1 mg 
Eksenatyd ER 

2 mg 
Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

404 405 

HbA1c (%)   
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,4 8,3 
Zmiana po 56 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,5 -0,9 

Ró nica w porównaniu 
z eksenatydem [95% CI] 

-0,6 [-0,8; -0,4]a - 

Pacjenci (%), którzy osi gn li 
HbA1c < 7% 

67 40 

St enie glukozy w osoczu na czczo 
(mmol/l) 

  

Warto  wyj ciowa ( rednia) 10,6 10,4 
Zmiana po 56 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-2,8 -2,0 

Masa cia a (kg)   
Warto  wyj ciowa ( rednia) 96,2 95,4 
Zmiana po 56 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-5,6 -1,9 

Ró nica w porównaniu 
z eksenatydem [95% CI] 

-3,8 [-4,6; -3,0]a - 

ap < 0,0001 (dwustronny) dla przewagi 
 
SUSTAIN 4 – Semaglutyd w porównaniu do insuliny glargine, oba w skojarzeniu z 1–2 doustnymi 
przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi (metformin  lub metformin  i pochodn  
sulfonylomocznika)  
W trwaj cym 30 tygodni badaniu prowadzonym metod  otwartej próby z u yciem leku 
porównawczego, populacj  1089 pacjentów zrandomizowano do grup przyjmuj cych semaglutyd 
w dawce 0,5 mg raz na tydzie , semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzie  lub insulin  glargine raz na 
dob  cznie z leczeniem podstawowym metformin  (48%) lub metformin  i pochodn  
sulfonylomocznika (51%). 
 
Tabela 6 SUSTAIN 4: Wyniki po 30 tygodniach badania  
 Semaglutyd 

0,5 mg 
Semaglutyd 

1 mg 
Insulina 
glargine 

Populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem 
(Intent-to-Treat, ITT) (N) 

362 360 360 

HbA1c (%)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,1 8,2 8,1 
Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do 
warto ci wyj ciowej 

-1,2 -1,6 -0,8 

Ró nica w porównaniu z insulin  glargine 
[95% CI] 

-0,4 [-0,5; -0,2]a -0,8 [-1,0; -0,7]a - 

Pacjenci (%), którzy osi gn li HbA1c < 7% 57 73 38 
St enie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)    

Warto  wyj ciowa ( rednia) 9,6 9,9 9,7 
Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do 
warto ci wyj ciowej 

-2,0 -2,7 -2,1 

Masa cia a (kg)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 93,7 94,0 92,6 
Zmiana po 30 tygodniach w stosunku do 
warto ci wyj ciowej 

-3,5 -5,2 +1,2 

Ró nica w porównaniu z insulin  glargine -4,6 [-5,3; -4,0]a -6,34 [-7,0; -5,7]a - 
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[95% CI] 
ap < 0,0001 (dwustronny) dla przewagi 
 
SUSTAIN 5 – Semaglutyd w porównaniu do placebo, oba w skojarzeniu z insulin  bazow  
W trwaj cym 30 tygodni badaniu prowadzonym metod  podwójnie lepej próby, kontrolowanym 
placebo, 397 pacjentów z cukrzyc  w niewystarczaj cym stopniu kontrolowan  insulin  bazow  
z metformin  lub bez metforminy, zrandomizowano do grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 
0,5 mg raz na tydzie , semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzie  lub placebo. 
 
Tabela 7 SUSTAIN 5: Wyniki po 30 tygodniach badania 
 Semaglutyd 

0,5 mg 
Semaglutyd 

1 mg 
Placebo 

Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

132 131 133 

HbA1c (%)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,4 8,3 8,4 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,4 -1,8 -0,1 

Ró nica w porównaniu z placebo 
[95% CI] 

-1,4 [-1,6; -1,1]a -1,8 [-2,0; -1,5]a - 

Pacjenci (%), którzy osi gn li 
HbA1c < 7% 

61 79 11 

St enie glukozy w osoczu na czczo 
(mmol/l) 

   

Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,9 8,5 8,6 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,6 -2,4 -0,5 

Masa cia a (kg)    
Warto  wyj ciowa ( rednia) 92,7 92,5 89,9 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-3,7 -6,4 -1,4 

Ró nica w porównaniu z placebo 
[95% CI] 

-2,3 [-3,3; -1,3]a -5,1 [-6,1; -4,0]a - 

ap < 0,0001 (dwustronny) dla przewagi 
 
SUSTAIN FORTE – Semaglutyd w dawce 2 mg w porównaniu do semaglutydu w dawce 1 mg 
W trwaj cym 40 tygodni badaniu prowadzonym metod  podwójnie lepej próby 961 pacjentów 
w niewystarczaj cym stopniu kontrolowanych podczas leczenia metformin  z sulfonylomocznikiem 
lub bez sulfonylomocznika zrandomizowano do grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 2 mg raz 
na tydzie  lub semaglutyd w dawce 1 mg raz na tydzie . 
 
Leczenie semaglutydem w dawce 2 mg spowodowa o uzyskanie statystycznie istotnie wi kszego 
zmniejszenia st enia HbA1c po 40 tygodniach w porównaniu do leczenia semaglutydem w dawce 
1 mg.  
 
Tabela 8 SUSTAIN FORTE: Wyniki po 40 tygodniach badania 
 Semaglutyd 

1 mg 
Semaglutyd 

2 mg 
Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

481 480 

HbA1c (%)   
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,8 8,9 
Zmiana po 40 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,9 -2,2 

Ró nica w porównaniu 
z semaglutydem w dawce 1 mg 

- -0,2 [-0,4; -0,1]a 
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[95% CI] 
Pacjenci (%), którzy osi gn li 
HbA1c < 7% 

58 68 

St enie glukozy w osoczu na czczo 
(mmol/l) 

  

Warto  wyj ciowa ( rednia) 10,9 10,7 
Zmiana po 40 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-3,1 -3,4 

Masa cia a (kg)   
Warto  wyj ciowa ( rednia) 98,6 100,1 
Zmiana po 40 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-6,0 -6,9 

Ró nica w porównaniu 
z semaglutydem w dawce 1 mg 
[95% CI] 

 -0,9 [-1,7; -0,2]b 

ap < 0,001 (dwustronny) dla przewagi 
bp < 0,05 (dwustronny) dla przewagi 
 
SUSTAIN 9 - Semaglutyd w porównaniu do placebo jako leczenie dodane do inhibitora SGLT2 z lub 
bez metforminy lub sulfonylomocznika 
W trwaj cym 30 tygodni badaniu prowadzonym metod  podwójnie lepej próby, kontrolowanym 
placebo, 302 pacjentów z cukrzyc  w niewystarczaj cym stopniu kontrolowan  podczas leczenia 
inhibitorem SGLT2 z lub bez metforminy lub sulfonylomocznika, przydzielono losowo do grupy 
otrzymuj cej semaglutyd w dawce 1,0 mg raz w tygodniu lub do grupy otrzymuj cej placebo. 
 
Tabela 9 SUSTAIN 9: Wyniki po 30 tygodniach badania 
 Semaglutyd 

1 mg 
Placebo 

Populacja zgodna z zaplanowanym 
leczeniem (Intent-to-Treat, ITT) (N) 

151 151 

HbA1c (%)   
Warto  wyj ciowa ( rednia) 8,0 8,1 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-1,5 -0,1 

Ró nica w porównaniu z placebo 
[95% CI] 

-1,4 [-1,6; -1,2]a - 

Pacjenci (%), którzy osi gn li 
HbA1c < 7% 

78,7 18,7 

St enie glukozy w osoczu na czczo 
(mmol/l) 

  

Warto  wyj ciowa ( rednia) 9,1 8,9 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-2,2 0,0 

Masa cia a (kg)   
Warto  wyj ciowa ( rednia) 89,6 93,8 
Zmiana po 30 tygodniach 
w stosunku do warto ci wyj ciowej 

-4,7 -0,9 

Ró nica w porównaniu z placebo 
[95% CI] 

-3,8 [-4,7; -2,9]a - 

ap < 0,0001 (dwustronny) dla przewagi, skorygowany pod wzgl dem wielokrotno ci na podstawie 
hierarchicznego schematu badania warto ci HbA1c i masy cia a 
 
SUSTAIN 11 – Semaglutyd w porównaniu do insuliny aspart, jako leczenie dodane do insuliny 
glargine i metforminy 
W trwaj cym 52 tygodnie otwartym badaniu klinicznym 1784 uczestników z niewystarczaj co 
kontrolowan  cukrzyc  typu 2, po trwaj cym 12 tygodni wst pnym okresie leczenia insulin  glargine 
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i metformin , zosta o zrandomizowanych w stosunku 1:1 do grupy otrzymuj cej semaglutyd raz 
w tygodniu (0,5 mg lub 1,0 mg) lub insulin  aspart trzy razy dziennie. We w czonej do badania 
populacji czas trwania cukrzycy wynosi  13,4 lat, rednia warto  HbA1c wynosi a 8,6% a docelowa 
warto  HbA1c wynosi a 6,5–7,5%. 
 
W wyniku leczenia semaglutydem dosz o do zmniejszenia warto ci HbA1c w 52. tygodniu (-1,5% dla 
semaglutydu w porównaniu z -1,2% dla insuliny aspart). 
 
W obydwu grupach leczenia odnotowano ma  liczb  ci kich epizodów hipoglikemii (4 epizody 
u pacjentów przyjmuj cych semaglutyd w porównaniu z 7 epizodami u pacjentów przyjmuj cych 
insulin  aspart). 
 

rednia masa cia a pacjentów przyjmuj cych semaglutyd uleg a zmniejszeniu (-4,1 kg) w stosunku do 
warto ci wyj ciowej, natomiast uleg a zwi kszeniu masa cia a pacjentów przyjmuj cych insulin  
aspart (+2,8 kg) i szacowana ró nica mi dzy terapiami wynosi a -6,99 kg (95% CI -7,41 do -6,57) 
w 52. tygodniu. 
 
Leczenie skojarzone z pochodn  sulfonylomocznika stosowan  w monoterapii 
W badaniu SUSTAIN 6 (patrz podpunkt „Choroby sercowo-naczyniowe”) 123 pacjentów wyj ciowo 
przyjmowa o pochodne sulfonylomocznika w monoterapii. Wyj ciowe warto ci HbA1c dla grup 
przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i placebo wynosi y 
odpowiednio 8,2%, 8,4% i 8,4%. Zmiany warto ci HbA1c po 30 tygodniach badania dla grup 
przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i placebo wynosi y 
odpowiednio -1,6%, -1,5% i 0,1%. 
 
Leczenie skojarzone mieszank  insulin ±1–2 doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi 
W badaniu SUSTAIN 6 (patrz podpunkt „Choroby sercowo-naczyniowe”) 867 pacjentów wyj ciowo 
przyjmowa o mieszank  insulin (w po czeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub bez). 
Wyj ciowe warto ci HbA1c dla grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 
1 mg i placebo wynosi y odpowiednio 8,8%, 8,9% i 8,9%. Zmiany warto ci HbA1c po 30 tygodniach 
badania dla grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg, semaglutyd w dawce 1 mg i placebo 
wynosi y odpowiednio -1,3%, -1,8% i -0,4%. 
 
Choroby uk adu sercowo-naczyniowego 
W trwaj cym 104 tygodnie badaniu prowadzonym metod  podwójnie lepej próby (SUSTAIN 6), 
3297 pacjentów z cukrzyc  typu 2 obci onych du ym ryzykiem sercowo-naczyniowym 
zrandomizowano do grup przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg raz na tydzie , semaglutyd 
w dawce 1 mg raz na tydzie  lub placebo w po czeniu z leczeniem standardowym. Okres obserwacji 
trwa  2 lata. Badanie uko czy o 98% pacjentów, za  stan zdrowia w punkcie ko cowym badania by  
znany w przypadku 99,6% pacjentów. 
 
W badanej populacji 1598 pacjentów (48,5%) by o w wieku  65 lat, 321 (9,7%) pacjentów by o 
w wieku  75 lat i 20 (0,6%) pacjentów by o w wieku  85 lat. W grupie badanej by o 2358 pacjentów 
z prawid ow  czynno ci  lub agodnymi zaburzeniami czynno ci nerek, 832 pacjentów 
z umiarkowanymi zaburzeniami czynno ci nerek oraz 107 pacjentów z ci kimi zaburzeniami 
czynno ci nerek lub chorob  nerek w stadium ko cowym. W populacji pacjentów znalaz o si  61% 
m czyzn, rednia wieku wynosi a 65 lat, a redni wska nik BMI wynosi  33 kg/m2. redni czas 
trwania cukrzycy wynosi  13,9 lat. 
 
G ównym punktem ko cowym by  czas od randomizacji do wyst pienia pierwszego ci kiego 
niepo danego incydentu sercowo-naczyniowego (MACE): zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, 
niezako czonego zgonem zawa u serca lub niezako czonego zgonem udaru mózgu. 
 
Ca kowita liczba zdarze , które stanowi y g ówne elementy z o onego punktu ko cowego MACE 
wynios a 254, w tym 108 (6,6%) w grupie semaglutydu i 146 (8,9%) w grupie placebo. Wyniki 
dotycz ce g ównego i drugorz dowego punktu ko cowego w odniesieniu do uk adu sercowo-
naczyniowego przedstawiono na rysunku 4. Leczenie semaglutydem o 26% zmniejszy o ryzyko 
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wyst pienia g ównego z o onego punktu ko cowego w postaci zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych, niezako czonego zgonem zawa u serca lub niezako czonego zgonem udaru mózgu. 
Ca kowita liczba zgonów z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezako czonych zgonem zawa ów 
serca lub niezako czonych zgonem udarów mózgu wynios a odpowiednio 90, 111 i 71; w tym liczba 
pacjentów leczonych semaglutydem wynios a odpowiednio 44 (2,7%), 47 (2,9%) i 27 (1,6%) 
(rysunek 4). Zmniejszenie ryzyka wyst pienia g ównego z o onego punktu ko cowego wynika o 
g ównie ze zmniejszenia liczby niezako czonych zgonem udarów mózgu (o 39%) oraz zmniejszenia 
liczby niezako czonych zgonem zawa ów serca (o 26%) (rysunek 3). 
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Rysunek 3 Wykres Kaplana-Meiera dla czasu do pierwszego wyst pienia z o onego punktu 
ko cowego: zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezako czonego zgonem zawa u serca 
lub niezako czonego zgonem udaru mózgu (SUSTAIN 6) 
 
 

G ówny punkt ko cowy – MACE 
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Rysunek 4 Wykres drzewkowy (typu forest plot): analiza czasu do pierwszego wyst pienia 
z o onego punktu ko cowego, jego sk adowych oraz zgonu bez wzgl du na przyczyn  
(SUSTAIN 6) 
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Stwierdzono 158 przypadków wyst pienia nefropatii lub pogorszenia istniej cej nefropatii. 
Wspó czynnik ryzyka [95% CI] dla czasu do wyst pienia nefropatii (wyst pienia nowych przypadków 
przetrwa ej makroalbuminurii, trwa ego podwojenia st enia kreatyniny w surowicy, konieczno ci 
ci g ej terapii nerkozast pczej lub zgonu w zwi zku z chorob  nerek) wyniós  0,64 [0,46; 0,88] i by  
g ównie wynikiem wyst pienia nowych przypadków przetrwa ej makroalbuminurii.  
 
Incydenty nerkowe 
W podwójnie za lepionym badaniu klinicznym oceniaj cym incydenty nerkowe (FLOW), 3533 
pacjentów z cukrzyc  typu 2 i przewlek  chorob  nerek z eGFR wynosz cym 50-75 ml/min/1,73 m2, 
UACR > 300 i < 5000 mg/g lub eGFR wynosz cym 25-< 50 ml/min/1,73 m2, UACR > 100 
i < 5000 mg/g zosta o losowo przydzielonych do grup stosuj cych semaglutyd w dawce 1 mg raz 
w tygodniu lub placebo w po czeniu z leczeniem standardowym.  
Ze wzgl du na uzyskan  skuteczno , badanie zosta o przedwcze nie zako czone po planowanej 
analizie okresowej, zgodnie z zaleceniami niezale nego Komitetu Monitoruj cego Dane (ang. Data 
Monitoring Committee). Mediana czasu obserwacji wynosi a 40,9 miesi ca. 

rednia wieku populacji pacjentów wynosi a 66,6 lat, a 69,7% stanowili m czy ni. rednia 
pocz tkowa warto  wska nika BMI wynosi a 32,0 kg/m2. redni czas trwania cukrzycy w punkcie 
wyj ciowym wynosi  17,4 lat, a rednia warto  HbA1c wynosi a 7,8% (61,5 mmol/mol). rednia 
pocz tkowa warto  eGFR wynosi a 47 ml/min/1,73m2, a mediana UACR wynosi a 568 mg/g. 
W punkcie wyj ciowym, oko o 95% pacjentów by o leczonych inhibitorami uk adu renina-
angiotensyna-aldosteron, a 16% pacjentów inhibitorami SGLT2. 
 
Wykazano przewag  semaglutydu nad placebo, w po czeniu z leczeniem standardowym, 
w zapobieganiu pierwszorz dowemu z o onemu punktowi ko cowemu w postaci: wyst pienia trwa ej 

 50% redukcji eGFR, wyst pienia trwa ej warto ci eGFR wynosz cej < 15 ml/min/1,73 m2, 
rozpocz cia przewlek ej terapii nerkozast pczej, zgonu z przyczyn nerkowych lub sercowo-
naczyniowych ze wspó czynnikiem ryzyka wynosz cym 0,76 [0,66; 0,88]95% CI, co odpowiada 
wzgl dnemu zmniejszeniu ryzyka progresji choroby nerek o 24% (patrz Rysunek 5). Poszczególne 
sk adniki pierwszorz dowego z o onego punktu ko cowego przyczyni y si  do wyniku leczenia, ale 
odnotowano niewiele zgonów z przyczyn nerkowych (patrz Rysunek 6). 
Wykazano przewag  semaglutydu nad placebo, w po czeniu z leczeniem standardowym, w redukcji 
rocznego tempa zmian warto ci eGFR z szacowan  ró nic  mi dzy leczonymi grupami wynosz c  
1,16 (ml/min/1,73m2/rok) [0,86; 1,47]95%CI. Leczenie semaglutydem poprawi o ca kowit  
prze ywalno  ze znacz c  redukcj  miertelno ci ca kowitej (patrz Rysunek 6). 
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Rysunek 5 Funkcja skumulowanej cz sto ci dla czasu do pierwszego wyst pienia 
pierwszorz dowego z o onego punktu ko cowego: wyst pienia trwa ej  50% redukcji eGFR, 
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wyst pienia trwa ej warto ci eGFR wynosz cej < 15/ml/min/1,73 m2, rozpocz cia przewlek ej 
terapii nerkozast pczej, zgonu z przyczyn nerkowych lub sercowo-naczyniowych (FLOW) 
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Rysunek 6 Wykres drzewkowy (typu forest plot): analiza czasu do pierwszego wyst pienia 
pierwszorz dowego z o onego punktu ko cowego i jego sk adowych, pierwszego wyst pienia 
MACE i jego sk adowych oraz zgonu bez wzgl du na przyczyn  (FLOW) 
 
Masa cia a 
Po roku leczenia zmniejszenie masy cia a o  5% i  10% uzyskano u wi kszego odsetka pacjentów 
przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg (46% i 13%) oraz semaglutyd w dawce 1 mg (52 – 62% 
i 21 – 24%), w porównaniu z pacjentami przyjmuj cymi aktywne leki porównawcze: sitagliptyn  
(18% i 3%) lub eksenatyd ER (17% i 4%).  
 
W trwaj cym 40 tygodni badaniu porównawczym z dulaglutydem, zmniejszenie masy cia a o  5% 
i  10% uzyskano u wi kszego odsetka pacjentów przyjmuj cych semaglutyd w dawce 0,5 mg (44% 
i 14%) w porównaniu z pacjentami przyjmuj cymi dulaglutyd w dawce 0,75 mg (23% i 3%), jak 
równie  u wi kszego odsetka pacjentów przyjmuj cych semaglutyd w dawce 1 mg (do 63% i 27%) 
w porównaniu z pacjentami przyjmuj cymi dulaglutyd w dawce 1,5 mg (30% and 8%).  
 
W badaniu SUSTAIN 6 zaobserwowano istotne i trwa e zmniejszenie masy cia a w okresie od 
pocz tku badania do 104. tygodnia badania u pacjentów przyjmuj cych semaglutyd odpowiednio 
w dawce 0,5 mg i 1 mg w porównaniu z pacjentami przyjmuj cymi 0,5 mg i 1 mg placebo 
w po czeniu z leczeniem standardowym (odpowiednio -3,6 kg i -4,9 kg w porównaniu  
z -0,7 kg i -0,5 kg). 
 
W badaniu FLOW oceniaj cym incydenty nerkowe, leczenie semaglutydem w dawce 1 mg 
skutkowa o trwa  redukcj  masy cia a w 104. tygodniu w porównaniu do placebo, w po czeniu 
z leczeniem standardowym (-5,6 kg w przypadku semaglutydu i -1,4 kg w przypadku placebo). 
 
Ci nienie krwi 
Obserwowano istotne zmniejszenie redniego ci nienia skurczowego krwi u pacjentów przyjmuj cych 
semaglutyd w dawce 0,5 mg (3,5–5,1 mmHg) lub 1 mg (5,4–7,3 mmHg) w skojarzeniu z doustnymi 
lekami przeciwcukrzycowymi lub insulin  bazow . W odniesieniu do ci nienia rozkurczowego nie 
obserwowano istotnych ró nic mi dzy semaglutydem a lekami porównawczymi. Po 40 tygodniach 
stosowania semaglutydu w dawce 2 mg i 1 mg zaobserwowano zmniejszenie skurczowego ci nienia 
krwi, które wynios o odpowiednio -5,3 mmHg i -4,5 mmHg. 
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Dzieci i m odzie  
Europejska Agencja Leków uchyli a obowi zek do czania wyników bada  dotycz cych produktu 
leczniczego Ozempic w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i m odzie y z cukrzyc  typu 2 
(stosowanie u dzieci i m odzie y, patrz punkt 4.2). 
 
5.2 W a ciwo ci farmakokinetyczne  
 
W porównaniu z natywnym GLP-1 semaglutyd charakteryzuje si  wyd u onym okresem pó trwania 
wynosz cym oko o 1 tygodnia, co daje mo liwo  podawania podskórnego raz na tydzie . G ównym 
mechanizmem wyd u onego dzia ania produktu jest wi zanie z albuminami, prowadz ce do 
zmniejszenia klirensu nerkowego produktu oraz jego ochrony przed rozk adem metabolicznym. 
Ponadto semaglutyd wykazuje oporno  na rozk ad przez enzym DPP-4.  
 
Wch anianie 
 
Maksymalne st enie wyst powa o po 1–3 dniach po podaniu dawki. Stan stacjonarny by  osi gany po 
4–5 tygodniach podawania leku w dawce raz na tydzie . U pacjentów z cukrzyc  typu 2 rednie 
st enia w stanie stacjonarnym po podskórnym podawaniu semaglutydu w dawce 0,5 mg i 1 mg, 
wynosi y odpowiednio oko o 16 nmol/l i 30 nmol/l. W badaniu porównuj cym semaglutyd w dawce 
1 mg i 2 mg rednie st enia w stanie stacjonarnym wynosi y odpowiednio 27 nmol/l i 54 nmol/l. 
Ekspozycja na semaglutyd zwi ksza a si  dla dawek 0,5 mg, 1 mg i 2 mg w sposób proporcjonalny do 
dawki. Po podskórnym podawaniu semaglutydu w brzuch, udo lub rami  ekspozycja na lek by a 
podobna. Bezwzgl dna biodost pno  semaglutydu w podaniu podskórnym wynios a 89%. 
 
Dystrybucja 
 

rednia obj to  dystrybucji semaglutydu po podskórnym podaniu pacjentom z cukrzyc  typu 2 
wynosi a oko o 12,5 l. Semaglutyd by  w znacznym stopniu (> 99%) wi zany przez albuminy osocza. 
 
Biotransformacja 
 
Przed wydaleniem semaglutyd jest intensywnie metabolizowany na drodze proteolitycznego rozk adu 
szkieletu peptydowego z nast pcz  beta-oksydacj  a cucha bocznego kwasu t uszczowego. 
Przypuszcza si , e w metabolizmie semaglutydu uczestniczy enzym oboj tna endopeptydaza (NEP). 
 
Eliminacja 
 
W badaniu klinicznym obejmuj cym podskórne podanie pojedynczej dawki znakowanego 
radioizotopem semaglutydu stwierdzono, e semaglutyd by  wydalany g ównie z moczem i ka em; 
oko o 2/3 by o wydalane z moczem, za  oko o 1/3 — z ka em. Oko o 3% dawki by o wydalane 
z moczem jako semaglutyd niezmieniony. U pacjentów z cukrzyc  typu 2 klirens semaglutydu 
wynosi  oko o 0,05 l/h. Przy okresie pó trwania w fazie eliminacji wynosz cym oko o 1 tydzie , 
semaglutyd powinien pozostawa  w kr eniu przez oko o 5 tygodni po podaniu ostatniej dawki. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Osoby w podesz ym wieku 
Jak stwierdzono na podstawie danych z bada  fazy IIIa z udzia em pacjentów w wieku 20–86 lat, wiek 
pacjentów nie mia  wp ywu na farmakokinetyk  semaglutydu.  
 
P e , rasa i pochodzenie etniczne 
P e , rasa (przedstawiciele rasy bia ej, rasy czarnej lub afroameryka skiej, rasy azjatyckiej) 
i pochodzenie etniczne (Hiszpanie, Latynosi, osoby pochodzenia nie latynoskiego, nie hiszpa skiego) 
nie mia y wp ywu na farmakokinetyk  semaglutydu. 
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Masa cia a  
Masa cia a ma wp yw na ekspozycj  na semaglutyd. Wi ksza masa cia a prowadzi do zmniejszenia 
ekspozycji; 20-procentowa ró nica masy mi dzy dwiema osobami prowadzi do oko o 16-procentowej 
ró nicy w ekspozycji na lek. Dawki semaglutydu wynosz ce 0,5 mg i 1 mg zapewniaj  odpowiedni  
ekspozycj  ogólnoustrojow  u pacjentów z mas  cia a w zakresie od 40 do 198 kg. 
 
Zaburzenia czynno ci nerek 
Zaburzenia czynno ci nerek nie mia y istotnego klinicznie wp ywu na farmakokinetyk  semaglutydu. 
Wykazano to po podaniu pojedynczej dawki 0,5 mg semaglutydu pacjentom z ró nym stopniem 
zaburzenia czynno ci nerek (pacjentom z agodnymi, umiarkowanymi lub ci kimi zaburzeniami 
czynno ci nerek oraz pacjentom dializowanym) w porównaniu z pacjentami z prawid ow  czynno ci  
nerek. Wykazano to równie  w przypadku pacjentów z cukrzyc  typu 2 i zaburzeniem czynno ci nerek 
na podstawie wyników bada  klinicznych fazy IIIa, chocia  do wiadczenie ze stosowaniem leku 
u pacjentów z chorob  nerek w stadium ko cowym by o ograniczone. 
 
Zaburzenia czynno ci w troby 
Zaburzenia czynno ci w troby nie mia y wp ywu na ekspozycj  na semaglutyd. Farmakokinetyk  
semaglutydu oceniano u pacjentów z ró nym stopniem zaburzenia czynno ci w troby (pacjentów 
z agodnymi, umiarkowanymi lub ci kimi zaburzeniami czynno ci w troby) w porównaniu 
z pacjentami z prawid ow  czynno ci  w troby, w badaniu klinicznym obejmuj cym podanie 
semaglutydu w pojedynczej dawce 0,5 mg.  
 
Dzieci i m odzie  
Nie badano stosowania semaglutydu u dzieci i m odzie y. 
 
Immunogenno  
Przeciwcia a przeciwko semaglutydowi podczas leczenia semaglutydem w dawce 1 mg i 2,4 mg 
stwierdzane by y rzadko (patrz punkt 4.8) i nie mia y wp ywu na farmakokinetyk  semaglutydu. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze stwie  
 
Dane niekliniczne, wynikaj ce z konwencjonalnych bada  farmakologicznych dotycz cych 
bezpiecze stwa, bada  toksyczno ci po podaniu wielokrotnym lub genotoksyczno ci, nie ujawniaj  
szczególnego zagro enia dla cz owieka. 
 
Efektem dzia ania leków z grupy agonistów receptora GLP-1 u gryzoni by y niestanowi ce zagro enia 
dla ycia guzy tarczycy wywodz ce si  z komórek C. W trwaj cych dwa lata badaniach nad 
rakotwórczo ci , semaglutyd u szczurów i myszy przy klinicznie istotnej ekspozycji wywo ywa  guzy 
tarczycy wywodz ce si  z komórek C. Nie zaobserwowano wyst powania adnych innych guzów 
zwi zanych z leczeniem. Guzy z komórek C u gryzoni s  wynikiem niegenotoksycznego, swoistego 
mechanizmu, w którym po redniczy receptor GLP-1, a na który gryzonie s  szczególnie wra liwe. 
Znaczenie tego mechanizmu u ludzi uwa a si  za niewielkie, lecz nie mo na wykluczy  go 
ca kowicie. 
 
W badaniach p odno ci u szczurów semaglutyd nie wp ywa  na reprodukcyjno  ani p odno  
samców. U samic przy dawkach powoduj cych zmniejszenie masy cia a matki stwierdzano 
wyd u enie cyklu jajeczkowania oraz niewielkie skrócenie fazy cia ka ó tego (owulacji).  
 
W badaniach rozwoju zarodkowo-p odowego szczurów semaglutyd wykazywa  dzia anie 
embriotoksyczne przy ekspozycji mniejszej ni  ekspozycja klinicznie istotna. Semaglutyd wywo ywa  
znaczne zmniejszenie masy cia a matki oraz prze ywalno ci i wzrostu zarodków. U p odów 
obserwowano ci kie deformacje szkieletowe i trzewne, w tym wp yw na ko ci d ugie, ebra, kr gi, 
ogon, naczynia krwiono ne i komory mózgu. Wyniki oceny mechanistycznej wskazuj , e mechanizm 
embriotoksyczno ci obejmowa  zachodz ce za po rednictwem receptorów GLP-1 zaburzenie poda y 
substancji od ywczych do zarodka poprzez szczurzy p cherzyk ó tkowy. Ze wzgl du na ró nice 
w anatomii i czynno ci p cherzyka ó tkowego mi dzy poszczególnymi gatunkami oraz ze wzgl du 
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na brak ekspresji receptora GLP-1 w p cherzyku ó tkowym u naczelnych innych ni  ludzie, uznaje 
si  za ma o prawdopodobne, e opisywany mechanizm mo e mie  znaczenie u ludzi. Jednak e, nie 
mo na wykluczy  bezpo redniego wp ywu semaglutydu na p ód. 
 
W badaniach dotycz cych szkodliwego wp ywu semaglutydu na reprodukcj  królików i ma p 
cynomolgus, stwierdzono zwi kszony odsetek poronie  i nieznacznie zwi kszon  cz sto  
nieprawid owo ci rozwoju p odu przy klinicznie istotnej ekspozycji na semaglutyd. Te obserwacje 
by y zbie ne ze znacznym zmniejszeniem masy cia a matki, wynosz cym do 16%. Nie wiadomo, czy 
obserwowane skutki mia y zwi zek ze zmniejszonym spo yciem pokarmów przez matk  w zwi zku 
z bezpo rednim dzia aniem na GLP-1. 
 
Dokonano oceny wzrostu i rozwoju pourodzeniowego u ma p cynomolgus. Stwierdzono nieznacznie 
mniejsze rozmiary niemowl t przy urodzeniu, jednak w okresie karmienia piersi  ró nice ulega y 
zatarciu. 
 
U m odych szczurów semaglutyd powodowa  opó nienie dojrzewania p ciowego zarówno u samców, 
jak i u samic. Obserwowane opó nienia nie mia y wp ywu na p odno  i zdolno  do reprodukcji 
u ka dej z p ci, jak równie  na zdolno  utrzymania ci y u samic. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych  
 
Disodu fosforan dwuwodny 
Glikol propylenowy 
Fenol 
Kwas solny (do dostosowania pH) 
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) 
Woda do wstrzykiwa  
 
6.2 Niezgodno ci farmaceutyczne  
 
Nie miesza  tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewa  nie wykonywano 
bada  dotycz cych zgodno ci. 
 
6.3 Okres wa no ci  
 
Przed pierwszym u yciem  
 
Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg i 2 mg  
3 lata 
 
Po pierwszym otwarciu 
 
Okres wa no ci w trakcie stosowania 
 
Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg i 2 mg (wstrzykiwacze zawieraj ce 4 dawki) 
6 tygodni 
 
Ozempic 0,5 mg i 1 mg (wstrzykiwacze zawieraj ce 8 dawek) 
8 tygodni 
 
Przechowywa  w temperaturze poni ej 30 °C lub w lodówce (2 °C – 8 °C). Nie zamra a  produktu 
Ozempic. Je li wstrzykiwacz nie jest u ywany, nale y nak ada  nasadk  na wstrzykiwacz w celu 
ochrony przed wiat em.  
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6.4 Specjalne rodki ostro no ci podczas przechowywania  
 
Przechowywa  w lodówce (2 °C – 8 °C). Przechowywa  z dala od elementu ch odz cego. 
Nie zamra a  produktu Ozempic. 
 
W celu ochrony przed wiat em trzyma  nasadk  na wstrzykiwaczu.  
 
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawarto  opakowania  
 
Wk ad szklany 1,5 ml lub 3 ml (szk o typu I) zamkni ty z jednej strony t okiem gumowym 
(chlorobutyl), za  z drugiej strony nasadk  aluminiow  z laminowan  wk adk  gumow  
(chlorobutyl/poliizopren). Wk ad znajduje si  w jednorazowym wstrzykiwaczu wykonanym 
z polipropylenu, polioksymetylenu, poliw glanu i kopolimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowego. 
 
Wielko ci opakowa  
 
Ozempic 0,25 mg roztwór do wstrzykiwa  
Ka dy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umo liwia podanie 4 dawek po 0,25 mg. 
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe ig y NovoFine Plus. 
 
Ozempic 0,5 mg roztwór do wstrzykiwa  
1,5 ml: Ka dy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu i umo liwia podanie 4 dawek po 0,5 mg.  
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe ig y NovoFine Plus. 
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igie  NovoFine Plus. 
 
3 ml: Ka dy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umo liwia podanie 4 dawek po 0,5 mg.  
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe ig y NovoFine Plus. 
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igie  NovoFine Plus. 
 
3 ml: Ka dy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umo liwia podanie 8 dawek po 0,5 mg.  
1 wstrzykiwacz i 8 jednorazowych igie  NovoFine Plus. 
 
Ozempic 1 mg roztwór do wstrzykiwa  
Ka dy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umo liwia podanie 4 dawek po 1 mg. 
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe ig y NovoFine Plus. 
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igie  NovoFine Plus. 
 
Ka dy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umo liwia podanie 8 dawek po 1 mg. 
1 wstrzykiwacz i 8 jednorazowych igie  NovoFine Plus. 
 
Ozempic 2 mg roztwór do wstrzykiwa  
Ka dy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu i umo liwia podanie 4 dawek po 2 mg. 
1 wstrzykiwacz i 4 jednorazowe ig y NovoFine Plus. 
3 wstrzykiwacze i 12 jednorazowych igie  NovoFine Plus. 
 
Nie wszystkie wielko ci opakowa  musz  znajdowa  si  w obrocie. 
 
6.6 Specjalne rodki ostro no ci dotycz ce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania  
 
Nale y poinformowa  pacjenta, aby usuwa  ig  po ka dym wstrzykni ciu i przechowywa  
wstrzykiwacz bez na o onej ig y. Mo e to zapobiec blokowaniu si  igie , zanieczyszczeniu, zaka eniu, 
wyciekaniu roztworu i niedok adnemu dawkowaniu leku.  
 
Wstrzykiwacz mo e by  stosowany tylko przez jedn  osob . 
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Produkt leczniczy Ozempic nie powinien by  stosowany, je li nie jest przezroczysty i bezbarwny 
lub prawie bezbarwny. 
Produktu leczniczego Ozempic nie nale y stosowa  je li by  zamro ony. 
 
Produkt leczniczy Ozempic mo na podawa  stosuj c jednorazowe ig y o grubo ci 30G, 31G oraz 32G 
i d ugo ci do 8 mm.  
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nale y usun  zgodnie 
z lokalnymi przepisami.  
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ CY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dania 
 
 
8. NUMERY POZWOLE  NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
EU/1/17/1251/002 
EU/1/17/1251/003 
EU/1/17/1251/004 
EU/1/17/1251/005 
EU/1/17/1251/006 
EU/1/17/1251/010 
EU/1/17/1251/011 
EU/1/17/1251/012 
EU/1/17/1251/013 
EU/1/17/1251/014 
EU/1/17/1251/015 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

I DATA PRZED U ENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 lutego 2018 
Data ostatniego przed u enia pozwolenia: 21 wrze nia 2022 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
05/2025 
 
Szczegó owe informacje o tym produkcie leczniczym s  dost pne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. 
  


