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Victoza (liraglutid)

Prehled pro pripravek Victoza a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Victoza a k cemu se pouziva?

Pfipravek Victoza je IéCivy pfipravek pouzivany v kombinaci s dietou a cvicenim u dospélych a déti ve
véku od 10 let, ktefi maji diabetes 2. typu.

Pfipravek Victoza se uziva:

e samostatné, pokud se nedoporucuje uzivani metforminu (jiného Iécivého pfipravku na diabetes 2.
typu),

o jako pridatnd Ié¢ba k jinym lécivym pFipravkiim na diabetes.

Pripravek Victoza obsahuje IéCivou latku liraglutid.
Jak se pripravek Victoza pouziva?

Pripravek Victoza je injekéni roztok dostupny v predpinénych perech (6 mg/ml). Pfipravek Victoza si
podava pacient sam, a to jednou denné podkozni injekci do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze. Uziva
se nezavisle na jidle, pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu.

Pocatecni davka pripravku Victoza je 0,6 mg. Po alespon jednom tydnu se davka zvysi na 1,2 mg.
U nékterych pacientl Ize ddvku o tyden pozdé&ji navysit na 1,8 mg, aby se dosahlo lepsi kontroly
hladiny glukoézy v krvi.

Pokud je pripravek Victoza doplnén ke stavajici [éCbé zahrnujici metformin, thiazolidindion nebo
inhibitor sodiko-glukézového kotransportéru typu 2 (SGLT2i), neni tfeba davku téchto I&Civych
pfipravk( upravovat. Pokud je pFipravek Victoza doplnén k 1é&bé& zahrnujici sulfonylureu nebo inzulin,
lékaF by mél u téchto Ié¢ivych pripravkl zvazit snizeni davky, aby se omezilo riziko hypoglykemie
(nizké hladiny glukdzy v krvi).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouZzivani pfipravku
Victoza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Victoza plisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bFisSni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo
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nedokaze inzulin Ucinné vyuzivat. LéCiva latka v pripravku Victoza, liraglutid, je tzv. inkretinové
mimetikum. To znamena, Ze plsobi stejné jako inkretiny (hormony tvofené ve stfevé) prostiednictvim
zvyseni mnozstvi inzulinu uvolfovaného slinivkou bfisni v reakci na pfijem potravy. Tim napomaha
kontrolovat hladinu glukdzy v krvi.

Jaké prinosy pripravku Victoza byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Victoza byl pf¥i kontrole glukdzy v krvi Gcinny v 6 hlavnich studiich, do nichz bylo zarazeno
4 289 dospélych a déti s diabetem 2. typu. Hlavnim méritkem Gcinnosti v téchto studiich bylo snizeni
hladiny latky v krvi nazyvané glykosylovany hemoglobin (HbA1c) po Sesti mésicich ¢i po jednom roce
IéCby. HbA1lc je ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukoézy v krvi.

Jedna studie zamérena na ,monoterapii* (Iéc¢bu jednim IéCivym pripravkem) u dospélych srovnavala
pfipravek Victoza poddvany samostatné s glimepiridem (typem sulfonylurey). Pfipravek Victoza
uzivany samostatné byl v ramci kontroly hladiny glukézy v krvi G¢inné&jsi nez glimepirid. Z vysledkd
studie vyplynulo, Ze pfipravek Victoza podavany v davce 1,2 mg snizil mnozstvi HbAlc v krvi

o 0,8 procentniho bodu a v davce 1,8 mg o 1,1 procentniho bodu. Uzivani glimepiridu oproti tomu
vedlo ke snizeni o 0,5 procentniho bodu.

Dvé studie zamé&rené na ,dudlni terapii® (Ié¢bu kombinaci dvou Ié¢ivych pripravkl) u dospélych
srovnavaly kombinaci pfipravku Victoza a metforminu nebo pfipravku Victoza a glimepiridu

s metforminem nebo glimepiridem uzivanym s placebem (neucdinnym pripravkem). Kombinace
obsahujici pripravek Victoza byly v rdmci kontroly hladiny glukézy v krvi G¢innéjsi nez kombinace,
které tento léCivy pfipravek nezahrnovaly. Dualni terapie obsahujici pfipravek Victoza a metformin
nebo glimepirid vedly ke snizeni mnozZstvi HbAlc v krvi o pfiblizné 1 procentni bod ve srovnani

s nulovym snizenim mnozstvi této latky pfi podavani kombinaci bez pfipravku Victoza.

Dvé studie zamé&rené na lé¢bu kombinaci ti 1é&ivych pripravkd u dospélych srovnavaly kombinaci
pripravku Victoza a metforminu podavanou bud' spolu s glimepiridem, nebo rosiglitazonem (typ
thiazolidindionu) s kombinacemi Ié¢ivych pripravkdl, které misto pripravku Victoza zahrnovaly placebo
nebo jiné antidiabetikum. Kombinace tfi lé¢ivych ptipravk( zahrnujici pfipravek Victoza vedly ke
snizeni mnozstvi HbAlc o 1,3 az 1,5 procentniho bodu ve srovnani se snizenim o maximalné

0,5 procentniho bodu pfi podavani kombinaci bez pripravku Victoza.

Dalsi studie zkoumajici kombinaci tfi ptipravkl u dospélych srovndvala pripravek Victoza

s jednordzovou davkou kratkodobé plsobiciho inzulinu, inzulinu aspart, pti dopInéni k 1é¢bé& bazalnim
inzulinem (dlouhodobé plsobicim inzulinem) a metforminem. PF¥i pfidani pfipravku Victoza k 1é6¢bé
bazalnim inzulinem a metforminem doslo ke snizeni mnozstvi HbAlc o 0,7 procentniho bodu, pficemz
pfi pfidani pripravku Victoza k inzulinu aspart se jednalo o 0,4 procentniho bodu.

Ve studii u 134 dospivajicich a déti ve véku od 10 let bylo u pfipravku Victoza zjiSténo, ze je ucinnéjsi
nez placebo. V této studii se u pacientd l1é¢enych pFipravkem Victoza sniZilo mnozstvi HbAlc

0 0,64 procentniho bodu, zatimco u pacientl Ié¢enych placebem se hodnota HbA1c zvysila

0 0,42 procentniho bodu.

Kromé vyse uvedenych studii se ukazalo, Ze pripravek Victoza je u dospélych ucinny pfi snizovani
nezadoucich G&ink{ na kardiovaskularni systém (srdce a cévy). Do této studie bylo zafazeno 9 340
pacientl s diabetem 2. typu, ktefi jiz prodélali kardiovaskuldrni onemocnéni (jako je angina pectoris,
infarkt nebo mrtvice). Hlavnim méfitkem Ucinnosti byl vyskyt nékteré ze tfi zavaznych
kardiovaskularnich pfihod: mrtvice, infarktu nebo Umrti v dlsledku kardiovaskularniho onemocnéni.
Pfipravek Victoza byl srovnavan s placebem a véem pacientim byla také poskytnuta standardni péce.
Pacienti byli sledovani v priméru po dobu 3,8 roku. Kardiovaskuldrni piihody se vyskytly u 13 % (608
ze 4668) pacientl oproti 14,9 % (694 ze 4672) pacientl uZivajicich placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Victoza?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Victoza (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit na zvraceni) a prdjem. Tyto nezadouci G¢inky obvykle prechazi po nékolika dnech nebo
tydnech Ié¢by. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Victoza je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Victoza registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pripravku Victoza prevysuji jeho rizika, a
proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Victoza?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Victoza, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Victoza prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Victoza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Victoza

Pfipravku Victoza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 30. ¢ervna 2009.

Dalsi informace o pripravku Victoza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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