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L’11/1/2022 l’EMA ha pubblicato l’aggiornamento EPAR (1) relativo alla specialità farmaceutica Ozempic 

(semaglutide per via sc), che prevede l’aggiunta di una nuova formulazione da 2 mg alle già note formulazioni da 

0.25 mg, 0.5 mg e 1 mg (2). 

L’approvazione di questa nuova formulazione trova fondamento nei dati provenienti dallo studio SUSTAIN FORTE 

(3), uno studio randomizzato condotto su 961 pazienti (età > 18 anni) con diabete mellito non controllato (HbA1c 

8-10%) da metformina o sulfanilurea. I pazienti sono stati randomizzati in rapporto 1:1 a trattamento con 

semaglutide 2 mg a settimana o 1 mg a settimana per 40 settimane. L’esito primario era il valore di HbA1c, mentre 

quello secondario era il peso corporeo. 

• HbA1c: la riduzione ottenuta è stata di 2.2 punti con semaglutide 2 mg e 1.9 punti con Semaglutide 1 mg (Trial 

Product Estimand). 

• Peso corporeo: la riduzione di peso ottenuta è stata di 6.9 kg con semaglutide 2 mg e 6 kg con semaglutide 1 

mg (Trial Product Estimand). 

All’approvazione dell’EMA all’utilizzo per il trattamento del diabete mellito delle formulazioni di semaglutide sc 

da 2 mg (soluzione iniettabile in penna pre-riempita da 3 mL [2.68 mg/mL]), è seguito il parere favorevole e 

l’approvazione di AIFA. Tuttavia, per adesso, la formulazione da 2 mg di semaglutide è stata classificata in classe 

di rimborsabilità C. Il regime di fornitura è quello del medicinale soggetto a prescrizione medica con Ricetta 

Ripetibile (RR) (4). 

In nota il link per il nuovo RCP di Ozempic (5). 
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