DCI SEMAGLUTIDUM
”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 35 cod (A10BJ06): DCI SEMAGLUTIDUM

I. Indicatii si criterii de includere in tratamentul specific:

DCI Semaglutidum cu forma farmaceutica solutie injectabila

DCI Semaglutidum cu forma farmaceutica solutie injectabila este indicat pentru tratamentul
adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca tratament adjuvant la dieta si exercitii
fizice, 1n asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat, dupa cum
urmeaza:

e semaglutidum (schemele terapeutice 1 si 2) + metforminum

e semaglutidum (schemele terapeutice 1 si 2) +iSGLT2

e semaglutidum (schemele terapeutice 1 si 2) + metforminum + sulfoniluree

¢ semaglutidum (schemele terapeutice 1 si 2) + metforminum + iSGLT2

e semaglutidum (schemele terapeutice 1 si 2) + insulinum

e semaglutidum (schema terapeutica 1 si 2) + metforminum + insulinum

e semaglutidum (schema terapeutica 1) + pioglitazonum + insulinum

e semaglutidum (schema terapeutica 1) + sulfoniluree

Schema terapeutica 1 - 0,25 mg/saptimana semaglutidum timp de 4 saptamani + 0,5
mg/saptamana semaglutidum ulterior

Schema terapeutica 2 - 0,25 mg/saptamana semaglutidum timp de 4 saptamani + 0,5
mg/saptamana semaglutidum timp de 12 saptamani + 1mg/saptamanal semaglutidum ulterior

DCI Semaglutidum cu forma farmaceuticd comprimate

DCI Semaglutidum cu forma farmaceutica comprimate este indicat pentru tratamentul adultilor
cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru Tmbunatatirea controlului glicemic, ca
terapie adaugata la dieta si exercitii fizice:
e sub formda de monoterapie atunci cand administrarea de metformin este consideratd
inadecvata din cauza intolerantei sau contraindicatiilor
e 1n asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.

Mentiuni de translatare a tratamentului intre Semaglutidum oral si Semaglutidum
injectabil subcutanat.



Administrarea orald de Semaglutidd 14 mg o datd pe zi este comparabild cu administrarea
injectabila subcutanat de Semaglutida 0,5 mg o data pe saptamana.

Nu a fost stabilita o doza echivalenta cu administrare orala pentru doza de Semaglutida 1,0 mg
administrata s.c.

Nu se pot administra concomitent forma orala si forma injectabila.

Pacientii tratati inifial cu Semaglutidum oral 14 mg/zi pot fi translatati pe Semaglutinum 0,5mg
injectabil subcutanat/o data pe sdptamana; acestia pot Incepe tratamentul injectabil dupa ultima
doza administata de Semaglutidum oral.

Pacientii tratati initial cu Semaglutidum 0,5mg injectabil subcutanat/o data pe saptamana, pot fi
translatati pe Semaglutidum oral concentratie 7mg sau 14 mg/zi; acestia pot incepe tratamentul cu
Semaglutidum oral, la 7 zile sau mai mult dupa ultima doza de Semaglutidum injectabil.

Doze si mod de administrare

DCI Semaglutidum cu forma farmaceutica solutie injectabila

Doze
Doza initiald este de 0,25 mg semaglutidum, administratd o datd pe sdptdmana. Dupa 4
saptamani, doza trebuie crescuta la 0,5 mg, administrata o data pe saptamana.

Doza de semaglutidum 0,25 mg nu reprezintd o doza de intretinere. Administrarea saptamanald
de doze mai mari de 1 mg nu este recomandata.

Cand semaglutidum este adaugat la tratamentul existent cu metformin si/sau tiazolidindiona,
dozele uzuale de metformin si/sau tiazolidindiond pot ramane neschimbate.

Cand se adauga semaglutidum la tratamentul existent cu sulfoniluree sau insulind, trebuie luatd in
considerare reducerea dozei de sulfoniluree sau insulina, pentru a reduce riscul aparitiei
hipoglicemiei.

Nu este necesara auto-monitorizarea glucozei din sange in vederea ajustdrii dozei de
semaglutidum. Cu toate acestea, cand se initiaza tratamentul cu semaglutidum in asociere cu o
sulfoniluree sau o insulind, este posibil sa fie necesara auto-monitorizarea glucozei din sange, in
vederea ajustarii dozei de sulfoniluree sau de insulind, pentru a reduce riscul aparitiei
hipoglicemiei.



