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Como escolher o melhor farmaco!?

IMC>27kg/m? com comorbilidades

IMC>30kg/m?
Dieta hipocalédrica Aumento da
equilibrada atividade fisica

Tratamento farmacolégico

Liraglutido 3,0 mg

Nao respondedor Ma tolerancia Contraindicado

O

. naltrexona/bupropiona de
orlistato 120 libertacdo prolongada

Saxenda® deve ser considerado como 1% opcao
de tratamento farmacolégico™:

Maior eficacia demonstrada na reducao do peso
Efeitos benéficos demonstrados na doenca cardiovascular
Efeitos adversos escassos e conhecidos

Maior experiéncia disponivel

®@



Saxenda® é a 1% opcao de tratamento
farmacolégico’

Maior eficacia demonstrada na
reducao do peso’:

9,2% média de perda de peso??

1 em cada 3 doentes perde mais de 10%
do peso apés um ano de tratamento?

Reducao média de 8,2 cm de perimetro
abdominal?

®

Proporciona uma perda de peso mantida
durante 3 anos*

Saxenda® é a 1% opcao de tratamento
farmacolégico’

Ffeitos benéficos demonstrados na
doenca cardiovascular':

Unico tratamento indicado para o controlo do
peso” com dados significativos de beneficio
cardiovascular

Reduz em 80% o risco de desenvolver
diabetes tipo 2*

Reduz significativamente a pressao

arterial sistolica??

* Complemento auxiliar de dieta e exercicio;
+ incluidos no resumo das caracteristicas do medicamento;
+ em doentes com pré-diabetes



Saxenda® é a 1% opcao de tratamento
farmacolégico’

Ffeitos adversos escassos e
conhecidos':

@ Bem tolerado, sendo os principais
efeitos secundarios gastrointestinais®

@ Os efeitos secundarios sao ligeiros
a moderados, temporarios e pouco
associados a descontinuac¢ao do
tratamento?®

Maior experiéncia disponivel':

Estudado em mais de 5000 doentes?
Eficacia e seguranca a longo prazo

comprovadas com dados a 3 anos*

@ Eficacia sustentada com dados de
vida real®

Saxenda® é a 1% opcao de tratamento
farmacolégico’

i

©®

©®

Tem um mecanismo de acao diferenciador: atua
de forma fisiolégica e similar ao GLP-1 humano,
diminuindo o apetite e a ingestao calérica®

Unico agonista dos recetores do GLP-1
aprovado pela EMA* para o controlo
do peso™

Indicado em doentes adultos com

IMC* > 27 kg/m? (excesso de peso) ha presenca
de uma comorbilidade relacionada com o peso
ou IMC' > 30 kg/m? (obesidade)®

Apenas contraindicado em casos de
hipersensibilidade ao farmaco ou aos
seus excipientes?

+ EMA - European Medicines Agency - Agéncia Europeia de Medicamentos
+ IMC - Indice de Massa Corporal
* Complemento auxiliar de dieta e exercicio



Saxenda® é facil de iniciar? Saxenda® é facil de avaliar?

SEMANA 5 _
Avalie o progresso dos seus doentes
06mg|[12mg [ 18mg|f24mg (| 3 0 mg as 16 semanas’

Dose de manutengao
Até 'I 'I 2 %
perda
7 de peso®*

@ 1~vo

em tratamento®

@ A dose deve ser aumentada até 3,0 mg/dia
em aumentos de 0,6 mg, com intervalos
de pelo menos 1 semana, para melhorar a
tolerabilidade gastrointestinal®
b Os doentes que perderam pelo
menos 5% do seu peso chegam a atingir

perdas de peso de 2 digitos®

. o Avaliaca pelo menos 5% do seu peso,
hora, independentemente das refeices? ggrg:so el deverd interromper o

tratamento®

@ Apenas 1 administracado por dia, a qualquer >5% @ =6 uSeodoeme néo perdeu

@ Apresenta-se em caneta pré-cheia, facil o
3 ose de
de usar manutencao?®
SEMANA 4
Aumento

da dose?

65% dos doentes que terminaram o estudo atingiram >5% de perda de peso na semana 16¢;
* Atingido por respondedores precoces em 56 semanas’;
T Apds 12 semanas na dose de manutencao de 3,0 mg, avalie se a perda de peso é >5%?



Informagdes essenciais compativeis com o RCM - Saxenda®

NOME DO MEDICAMENTO: Saxenda® . Saxenda® 6 mg/mi, solucao injetavel em caneta pré-cheia. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: 1 ml de
solugdo contém 6 mg de liraglutido (andlogo do péptido-1 semelhantte a0 glucagom (GLP-1) humano produzido por tenologia de ADN recombinante em
Saccharomyces cerevisiae). Uma caneta pré-cheia contém 18 mg de liraglutido em 3m). INFORMAGOES CLINICAS: Indicagoes terapéuticas: Adultos: Saxenda® &
indicado como complemento de uma dieta reduzida em calorias e de um aumento da atividade fisica para o controlo do peso em doentes adultos com um indice
de massa corporal (IMC) inidial de > 30 kg/m? (obesidade), ou > 27 kg/m? a 30 kg/m? (com excesso de peso) na presenca de, pelo menos, uma comorbidade
relacionada com o peso, como disglicemia (pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2), hipertenséo, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono. O tratamento com
Saxenda® deve ser interrompido apds 12 semanas com uma dose de 3,0 mg/dia, caso os doentes ndo tenham perdido, pelo menos, 5% do seu peso corporal
inicial. Adolescentes (12 anos): Saxenda pode ser utiizado como complemento de uma alimentagao saudével e de um aumentto da atividade fisica para o controlo
do peso em doentes adolescentes com 12 anos de idade ou mais, com: obesidade (IMC conespondente a =30 kg/m? para os adultos, de acordo com os valores de
referéndia interadonais) e peso corporal acima dos 60 kg. O tratamento com Saxenda deve ser descontinuado e reavaliado, caso 0s doentes ndo tenham perdido,
pelo menos, 4% do seu IMC ou z-score do IMC apds 12 semanas com a dose de 3,0 mg/dia ou a dose méxima tolerada. Posologia e modo de administracéo:
Adultos: A dose inicial é de 0,6 mg uma vez por dia. A dose deve ser aumentada para 3,0 mg uma vez por dia, em aumentos de 0,6 mg, com intervalos de, pelo
menos, uma semana para melhorar a tolerabilidade gastrointestinal. Se a gradacdo para a dose seguinte néo for tolerada durante duas semanas consecutivas,
considere a interrupcao do tratamento. Adolescentes (12 anos): Para adolescentes a partir dos 12 anos de idade até idade inferior aos 18 anos, deve aplicar-se um
esquema de gradagao da dose igual ao dos aduttos (ver quadro 2). A dose deve ser aumentada até 3,0 mg (dose de manutencao) ou até a dose méaxima tolerada
ter sigo atingida. Nao sao recomendadas doses didrias superiores a 3,0 mg. Saxenda® destina-se a ser administrado somente por via subcutanea. Nao pode ser
administrado por via intravenosa ou intramuscular. Saxenda® destina-se a ser administrado uma vez por dia em qualquer altura, independentermente das refeicoes.
Deve ser injetado no abddmen, na coxa ou na parte superior do brago. O local e a hora da injecao podem ser alterados sem ajuste da dose. Contudo, é preferivel
injetar Saxenda® sensivelmente & mesma hora do dia, apds ter sido escolhida a hora mais conveniente. Se uma dose for omitida nas 12 horas seguintes ao momento
em que é nomalmente administrada, o doente deve administrar a dose o mais rapidamente possivel. Se faltarem menos de 12 horas para a dose seguinte, o doente
néo deve administrar a dose omitida e deve retomar o regime de uma vez por dia na dose seguinte. Uma dose adicional ou um aumento na dose nao devem ser
administrados para compensar a dose omitida. Ao se inidiar o tratamento com Saxenda® , deve ser considerada uma reducdo na dose de insulina ou de secretagogos
de insulina (como sulfonilureias) administrada concomitanternente para reduzir o risco de hipoglicenia. A monitorizacao da glicemia é necesséria para ajustar a dose
de insulina ou de secretagogos de insulina. Saxenda® néo deve ser utiizado em combinacao com outro agonista dos recetores GLP-1. A adicdo de Saxenda® em
doentes tratados com insulina nao foi avaliada. Populagdes espediais: Idosos (=65 anos): Ndo é necessario qualquer ajuste da dose com base naidade. Compromisso
renal: Nao & necessario um ajuste de dose para doentes com compromisso renal igeiro ou moderado. Compromisso hepético: Nao se recomenda um ajuste de dose
para doentes com compromisso hepético ligeiro ou moderado. Populagdo pediétrica: Nao é necessario o ajuste da dose para adolescentes com 12 ou mais anos de
idade. Contraindicacdes: Hipersensibilidade ao liraglutido ou a qualquer um dos exdpientes. Adverténdias e precauqoes espediais de utilizacao: Nao existe experiénda
dinica em doentes com insuficénda cardiaca congestiva New York Heart Assodiation (NYHA) dasse IV, pelo que a utilizaczo de liraglutido néo é recomendada nestes
doentes. A seguranca e a eficadia de liraglutido para o controlo de peso ndo foram estabeledidas em doentes: com idade igual ou superior a 75 anos, tratados com
outros medicamentos para o controlo de peso, com obesidade secundria a perturbaces endocrinas ou alimentares ou pelo tratamento com medicamentos que
possam provocar 0 aumento de peso, com compromisso fenal grave, com compromisso hepatico grave. A utiizacao nestes doentes nao é recomendada. Uma vez
que o liraglutido para o controlo de peso ndo foi investigado em individuos com compromisso hepético ligeiro ou moderado, o mesmo deve ser utilizado com
precaucao nestes doentes. Existe umna experiénda limitada em doentes com doenca inflamatéria do intestino e gastroparesia diabética. A utilizacao de liraglutido nao
é recomendada nestes doentes, uma vez que esta associada a reagdes adversas gastrointestinais passageiras, induindo néuseas, vomitos e diarreia.

pancreatite aguda com a utiizagio de agonistas dos recetores GLP-1. Os doentes devem ser informados sobre os sintomas caracteristicos da pancreatite aguda. Se
houver suspeita de pancreatite, deverd ser interrompida a administracao de liraglutido; se se confimmar o diagnéstico de pancreatite aguda, o tratamento com
lfagltido no deve ser einiciado. Nos ensaios dinicos para o controlo de peso, observourse uma taxa superior de ltiase billar e coledistte em doentes tratados com
liraglutido do que em doer placebo. Os doentes devem serinforr Ytomas caracteristic iase biliar e da colecistite. Nos ensaios dlinicos
da diabetes de tipo 2, foram comunicados acontedmentos adversos da tiroide, tais como bicio, espedialmente em doentes com doenca pré-existente da tiroide.
Observou-se um aumento na frequénda cardiaca com liraglutido em ensaios dinicos. A frequéncia cardiaca deve ser monitorizada em intervalos regulares, de forma
consistente com as praticas dinicas habituais. Os doentes devem ser informados sobore os sintomas do aumento da frequéndia cardiaca (palpitacdes ou sensacao de
batimento cardiaco acelerado mesmo em repouso). O tratamento com liraglutido deve ser interompido em doentes que tenham um aumento sustentado
dinicamente relevante da frequéndia cardiaca em repouso. Os doentes tratados com liraglutido devem ser avisados do potendial risco de desidratagao relacionado
com efeitos indesejéveis gastrointestinais e tomar precaucdes de modo a evitar a deplecao de fluidos. Os doentes com diabetes mellitus tipo 2 a receber liraglutido
eem combinagao com insulina e/ou sulfonilureia poderao ter um risco acresddo de hipoglicemia. O risco de hipoglicemia podera ser diminuido com uma reducdo da
dose de insulina e /ou sulfonilureia. Saxenda® n&o pode ser utilizado como substituto da insulina em doentes com diabetes meliitus. Foi notificada cetoaddose
diabéticaem doentes dependentes de insulina apds répida descontinuacao ou redugao na dose de insulina. Foram notificados episodios de hipoglicemia dinicamente
significativa em adolescentes (=12 anos) tratados com liraglutido. Os doentes devem ser informados sobre os sintomas caracteristicos de hipoglicemia e as agoes
apropriadas. Gravidez e aleitamento: O liraglutido ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Se uma doente pretender ficar grévida, ou se oconer uma gravidez, o
tratamento com liraglutido deverd ser interrompido. Devido & falta de experiénda, Saxenda® nao deve ser utilizado durante a amamentagao. Efeitos indesejéveis:
Muito frequentes: nauseas, vomitos, diarreia e obstipacdo; Frequentes: hipoglicemia, insonias, tonturas, disgeusia, boca seca, dispepsia, gastrite, refluxo
gastroesofégico, dor abdominal alta, flatuléndia, eructacao, distensao abdominal, litiase biliar; reacoes no local de injecao, astenia, fadiga, lipase aumentada, amilase
aumentada; Pouco frequentes: desidratacao, taquicardia, pancreatite, esvaziamento gastrico retardado, coledistite, urticaria, mak-estar geral; Raras: reagdo anafilética,
insuficiénda renal aguda, compromisso renal. De uma forma geral, a frequéndi, tipo e gravidade das reagdes adversas nos adolescentes com obesidade foram
comparaveis as observadas na populagao adutta. Sobredosagem: Em ensaios dlinicos e na utiizagao de liraglutido na pés-comerdializagao, foram notificadas
sobredosagens até 72 mg (24 vezes a dose recomendada para o controlo de peso). Os casos notificados incluiram nduseas graves, vomitos graves e
hipoglicemia grave. Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento de apoio apropriado de acordo com os sinais e sintomas dlinicos do doente.
O doente deve ser observado relativamente aos sinais clinicos de desidratacao e a glicose sanguinea deve ser monitorizada. TITULAR DA. AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca. Representante local: Novo Nordisk Portugal, Lda., Rua Quinta
da Quinta, 1-1°, Quinta da Fonte, 2770-203 Paco de Arcos. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO: Saxenda® —Embalagem
de 3 canetas pré-cheias —N° Registo U E.: EU/1/15/992/002, Codigo Nacional: 5771050 / Saxenda® —Embalagem de 5 canetas pré-cheias —N° Registo U
EU/1/15/992/003, Codigo Nacional: 5681903. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO: 23 de margo de 2015. DATA D;
REVISAO DO TEXTO: 04/2021. Medicamento sujeito a receita médica. Medicamento nao comparticipado. Para mais informacoes devera contactar o
representante local do titular da AL M.
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