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Liraglutide STADA (liraglutid)

En letlaeselig oversigt over Liraglutide STADA, og hvorfor det er godkendt i
EU

Hvad er Liraglutide STADA, og hvad anvendes det til?

Liraglutide STADA er et laegemiddel, der anvendes i tillaeg til kost og motion til behandling af type 2-
diabetes hos voksne og bgrn fra 10 &r. Liraglutide STADA anvendes:

e som enkeltstofbehandling, ndr brug af metformin (et andet laegemiddel til type 2-diabetes) ikke
anbefales

¢ som tilleegsbehandling til andre diabeteslaegemidler.

Liraglutide STADA indeholder det aktive stof liraglutid og er et hybridlaegemiddel. Det betyder, at det
svarer til et referencelaegemiddel, der indeholder det samme aktive stof. Referenceleegemidlet for
Liraglutide STADA er Victoza.

Liraglutide STADA adskiller sig fra Victoza ved den made, hvorpa det aktive stof fremstilles. I Victoza
fremstilles det aktive stof ved hjzelp af levende celler, mens det i Liraglutide STADA fremstilles ved
hjeelp af kemiske processer.

Hvordan anvendes Liraglutide STADA?

Liraglutide STADA udleveres kun pa recept. Laegemidlet er en injektionsvaeske, oplgsning, der fas i
fyldte penne. Det gives én gang dagligt som en indsprgijtning under huden i maven, laret eller
overarmen.

Liraglutide STADA kan gives sammen med et maltid eller mellem maéltiderne, helst pd samme tidspunkt
hver dag. Behandlingen begynder normalt med en lav dosis. Efter mindst en uge vil laegen gge dosen
for at bidrage til bedre at kunne regulere blodsukkeret. I nogle tilfaelde kan dosis gges yderligere én
gang om ugen, afhaengigt af hvor godt behandlingen virker.

N&r Liraglutide STADAa anvendes som tillaegsbehandling til en igangvaerende behandling med
metformin, thiazolidindion eller en natriumglukose-kotransporter 2-haemmer (SGLT2i), skal dosis af
disse laegemidler ikke aendres. Nar Liraglutide STADA anvendes som tilleegsbehandling til en
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behandling med et sulfonylurinstof eller insulin, bgr l2egen overveje at seenke dosis af det andet
laegemiddel for at reducere risikoen for at fa hypoglyksemi (lavt blodsukker).

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Liraglutide STADA, kan du laese indleegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Liraglutide STADA?

Ved type 2-diabetes producerer bugspytkirtlen enten ikke nok insulin til at regulere blodsukkeret, eller
0gsa er kroppen ikke i stand til at udnytte insulinet effektivt. Det aktive stof i Liraglutide STADA,
liraglutid, er et "inkretinmimetikum". Det betyder, at det virker p& samme made som incretiner
(hormoner, der produceres i tarmen), bl.a. ved at gge den mangde insulin, som bugspytkirtlen
frigiver, ndr der indtages mad. Det er med til at regulere blodsukkeret.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Liraglutide STADA?

Der er allerede gennemfgrt studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof i de godkendte
anvendelser for referenceleegemidlet, Victoza, og disse behgver ikke blive gentaget for Liraglutide
STADA.

Som for alle leegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Liraglutide STADA.
Virksomheden har ogsd gennemfgrt et studie, der viste, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To leegemidler er biozekvivalente, ndr de giver den samme maengde af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme virkning.

De studier, der er udfgrt med Liraglutide STADA, er naermere beskrevet i vurderingsrapporten for
laegemidlet.

Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Liraglutide STADA?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Liraglutide STADA fremgar af
indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Liraglutide STADA (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter kvalme og diarré. Disse bivirkninger gar typisk over et par dage eller uger efter
behandlingen er startet.

Hvorfor er Liraglutide STADA godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Liraglutide STADA er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Victoza. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Liraglutide STADA opvejer de identificerede risici som for
Victoza, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvad ggres der for at sikre, at Liraglutide STADA anvendes sikkert og
effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Liraglutide STADA sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Liraglutide STADA Igbende
overvaget. De formodede bivirkninger ved Liraglutide STADA vurderes omhyggeligt, og der treeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Liraglutide STADA

Liraglutide STADA fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den

Yderligere information om Liraglutide STADA, herunder indleegssedlen og vurderingsrapporten, findes
pd agenturets websted under: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/liraglutide-STADA.

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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