BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Saxenda 6 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml injektionsveeske, oplasning indeholder 6 mg liraglutid*. En fyldt pen indeholder 18 mg liraglutid i 3 ml.

*human GLP-1-analog (glucagon-lignende peptid 1) fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i
Saccharomyces cerevisiae.

Alle hjalpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplgsning.

Klar og farvelgs eller nasten farvelgs, isotonisk oplgsning; pH=8,15.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Voksne

Saxenda er indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og @get fysisk aktivitet til vaeegtkontrol hos

voksne patienter med et start-BMI (Body Mass Index) pa

o >30 kg/m? (sveer overvagt) eller

o >27 kg/m2 til <30 kg/m?2 (overveegt) og mindst en vaegtrelateret komorbiditet sasom dysglykaemi
(preediabetes eller type 2-diabetes mellitus), hypertension, dyslipidemi eller obstruktiv sgvnapng.

Saxenda bgr seponeres efter 12 ugers behandling med en dosis pa 3,0 mg/dag, hvis patienten ikke har tabt
mindst 5% af den initiale legemsvagt.

Unge (>12 ar)

Saxenda kan bruges som et supplement til en sund kost og gget fysisk aktivitet til vaegttab hos unge patienter
i alderen fra 12 ar og derover med:

o sveer overvagt (BMI svarende til >30 kg/m? for voksne med internationale skaringspunkter)* og
o legemsvegt over 60 kg.

Behandling med Saxenda bgr seponeres og reevalueres efter 12 uger ved en dosis pa 3,0 mg/dag eller hgjst
tolererede dosis, hvis patienterne ikke har tabt mindst 4% af deres BMI eller BMI z-score.

* |OTF BMI-skeeringspunkter for sver overveegt efter ken mellem 12-18 ar (se tabel 1):



Tabel 1 IOTF BMI-skeringspunkter for sveer overveegt efter ken i alderen 12-18 ar

Alder BMI svarende til 30 kg/m? for voksne efter internationale
(a@r) skeeringspunkter.
Mend Kvinder

12 26,02 26,67
12,5 26,43 27,24

13 26,84 27,76
13,5 27,25 28,20

14 27,63 28,57
14,5 27,98 28,87

15 28,30 29,11
15,5 28,60 29,29

16 28,88 29,43
16,5 29,14 29,56

17 29,41 29,69
17,5 29,70 29,84

18 30,00 30,00

4.2 Dosering og administration

Dosering

Voksne

Startdosis er 0,6 mg én gang dagligt. Dosis bar gges til 3,0 mg én gang dagligt ved stigninger 4 0,6 mg med
mindst en uges mellemrum for at forbedre den gastrointestinale tolerabilitet (se tabel 2). Hvis stigningen til
det naeste dosistrin ikke tolereres i to pa hinanden falgende uger, skal det overvejes at seponere
behandlingen. En daglig dosis pa over 3,0 mg anbefales ikke.

Tabel 2 Plan for dosisstigning

Dosis Uge
0,6 mg 1
Dosisstigning 1,2 mg 1
4 uger 1,8 mg 1
2,4 mg 1
Vedligeholdelsesdosis | 3,0 mg

Unge (>12 ar)

For unge i alderen fra 12 til under 18 ar bar der anvendes en lignende plan for dosisstigning som for voksne
(se tabel 2). Dosis bar gges indtil 3,0 mg (vedligeholdelsesdosis) eller den hgjst tolererede dosis er naet.
Daglige doser hgjere end 3,0 mg anbefales ikke.

Glemte doser

Hvis en dosis glemmes inden for 12 timer fra det tidspunkt, hvor den normalt tages, skal patienten tage dosis
hurtigst muligt. Hvis der er mindre end 12 timer til naeste dosis, skal patienten ikke tage den glemte dosis,
men genoptage doseringsprogrammet med én daglig dosis pa neste planlagte doseringstidspunkt. Der ma
ikke tages en dobbeltdosis eller foretages en dosisggning som erstatning for den glemte dosis.

Patienter med type 2-diabetes mellitus
Saxenda bgr ikke anvendes sammen med en anden GLP-1-receptor agonist.



Naér behandling med Saxenda initieres, skal det overvejes at reducere dosis af insulin eller p-
cellestimulerende midler (f.eks. sulfonylurinstoffer), der administreres samtidigt, for at mindske risikoen for
hypoglykeemi. Selvmonitorering af blodglucose er ngdvendig for at justere dosen af insulin eller p-
cellestimulerende midler (se pkt. 4.4).

Seerlige patientgrupper

Aldre (>65 ar)

Dosisjustering pa grund af alder er ikke ngdvendig. Erfaringen med behandling af patienter >75 ar er
begreaenset, og brug hos disse patienter anbefales ikke (se pkt. 4.4 0g 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let eller moderat nedsat nyrefunktion (kreatinin-
clearance pa >30 ml/min). Saxenda anbefales ikke til patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatinin-
clearance <30 ml/min), inklusive patienter med terminal nyreinsufficiens (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.2).

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let eller moderat nedsat leverfunktion. Saxenda anbefales
ikke til patienter med sveert nedsat leverfunktion, og bgr bruges med forsigtighed hos patienter med let eller
moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4 og 5.2).

Padiatrisk population
Dosisjustering er ikke ngdvendig for unge fra 12 ar og derover.
Sikkerheden og virkningen af Saxenda hos bgrn under 12 ar er ikke klarlagt (se pkt. 5.1).

Administration

Saxenda er kun til subkutan anvendelse. Det ma ikke administreres intravengst eller intramuskulzrt.
Saxenda administreres én gang dagligt pa et vilkarligt tidspunkt uafhaengigt af maltider. Det skal injiceres i
abdomen, i laret eller i overarmen. Injektionssted og -tidspunkt kan &ndres uden dosisjustering. Det
anbefales dog at Saxenda injiceres pa cirka samme tidspunkt hver dag, nar det mest passende tidspunkt i
Iobet af dagen er valgt. Injektionsstedet bor altid skiftes for at reducere risikoen for amyloidaflejringer ved
injektionsstedet (se pkt. 4.8).

Yderligere anvisninger vedrgrende administration findes i pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for liraglutid eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Aspiration i forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation (dyb beroligelse)

Der er rapporteret tilfelde af lungeaspiration hos patienter i behandling med GLP-1-receptoragonister i
forbindelse med fuld narkose eller dyb sedation. Derfor bgr den ggede risiko for tilbageveerende gastrisk
indhold som falge af forsinket gastrisk tamningstid (se pkt. 4.8) tages i betragtning, inden der gennemfares
procedurer med fuld narkose eller dyb sedation.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler, skal navnet og batchnummeret pa det administrerede
produkt tydeligt registreres.



Patienter med hjerteinsufficiens

Der er ingen klinisk erfaring hos patienter med kongestiv hjerteinsufficiens i NYHA-klasse IV (New York
Heart Association), og liraglutid anbefales derfor ikke til brug hos disse patienter.

Searlige patientgrupper

Sikkerheden og virkningen af liraglutid til veegtkontrol er ikke klarlagt hos patienter:

- pa 75 ar og derover.

- der er i behandling med andre praeparater til vaegtkontrol

- med sveer overvaegt som en fglge af en endokrin sygdom eller spiseforstyrrelse, eller som er i
behandling med et praeparat der kan forarsage veegtagning.

- med svart nedsat nyrefunktion

- med sveert nedsat leverfunktion

Brug hos disse patienter anbefales derfor ikke (se pkt. 4.2).

Da liraglutid ikke blev undersggt til veegtkontrol hos personer med let eller moderat nedsat leverfunktion,

skal det bruges med forsigtighed hos sadanne patienter (se pkt. 4.2 og 5.2).

Der er begraenset erfaring med behandling af patienter med inflammatorisk tarmsygdom og diabetisk
gastroparese. Liraglutid anbefales ikke til sddanne patienter, da det er forbundet med forbigaende
gastrointestinale bivirkninger, herunder kvalme, opkastning og diarré.

Pankreatitis

Der er observeret akut pankreatitis i forbindelse med brugen af GLP-1-receptoragonister. Patienterne skal
informeres om de karakteristiske symptomer pa akut pankreatitis. Hvis der er mistanke om pankreatitis, skal
liraglutid seponeres; hvis akut pankreatitis bekraeftes, ma behandling med liraglutid ikke pabegyndes igen.

Cholelithiasis og cholecystitis

I kliniske studier for vaegtkontrol blev der set en hgjere forekomst af cholelithiasis og cholecystitis hos
patienter, der blev behandlet med liraglutid, end hos patienter, der fik placebo. Den kendsgerning, at
omfattende veegttab kan gge risikoen for cholelithiasis og dermed cholecystitis, kunne kun delvist forklare
den hgjere forekomst ved behandling med liraglutid. Cholelithiasis og cholecystitis kan fare til
hospitalsindlaeggelse og cholecystektomi. Patienter skal informeres om de karakteristiske symptomer pa
cholelithiasis og cholecystitis.

Thyroidea-relateret sygdom

| kliniske studier med type 2-diabetes er der rapporteret om thyroidea-relaterede bivirkninger, sdsom struma,
serligt hos patienter med allerede eksisterende thyroideasygdom. Liraglutid skal derfor anvendes med
forsigtighed hos patienter med thyroidea-relateret sygdom.

Hjertefrekvens

En stigning i hjertefrekvensen blev observeret med liraglutid i kliniske studier (se pkt. 5.1). Hjertefrekvensen
skal males regelmassigt i overensstemmelse med almindelig klinisk praksis. Patienterne skal informeres om
symptomerne pa gget hjertefrekvens (palpitationer eller en fglelse af hurtige hjerteslag i hvile). Liraglutid
skal seponeres hos patienter, der oplever en klinisk relevant vedvarende stigning i hjertefrekvensen i hvile.



Dehydrering

Der er blevet indrapporteret tegn og symptomer pa dehydrering, inklusive nedsat nyrefunktion og akut
nyresvigt, hos patienter, behandlet med GLP-1-receptoragonister. Patienter, der behandles med liraglutid,
skal radgives om den potentielle risiko for dehydrering i relation til gastrintestinale bivirkninger og tage
forholdsregler for at undga veeskedepletion.

Hypoglykaemi hos patienter med type 2-diabetes mellitus

Patienter med type 2-diabetes mellitus, der far liraglutid i kombination med insulin og/eller sulfonylurinstof,
kan have en gget risiko for hypoglykeemi. Risikoen for hypoglykami kan mindskes ved at reducere dosis af
insulin og/eller sulfonylurinstof.

Padiatrisk population

Der er blevet indrapporteret episoder med klinisk signifikant hypoglykaemi hos unge (>12 ar), behandlet med
liraglutid. Patienter skal informeres om de karakteristiske symptomer pa hypoglykaemi og den relevante
handtering.

Hyperglykeemi hos patienter med diabetes mellitus i behandling med insulin

Saxenda ma ikke anvendes som erstatning for insulin til patienter med diabetes mellitus. Diabetisk
ketoacidose er indberettet hos insulinafhaengige patienter efter hurtig seponering eller dosisreduktion af
insulin (se pkt. 4.2).

Hjeelpestoffer
Saxenda indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.
4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

In vitro har liraglutid udvist meget lavt potentiale for involvering i farmakokinetisk interaktion med andre
aktive stoffer relateret til cytochrom P450 (CYP) og plasmaproteinbinding.

Den lille forsinkelse af ventrikeltsmningen, som liraglutid forarsager, kan pavirke absorptionen af samtidigt
indgivne orale leegemidler. Interaktionsstudier har ikke pavist nogen klinisk relevant forsinkelse i
absorptionen, og derfor er det ikke ngdvendigt at justere dosis.

Der er udfert interaktionsstudier med 1,8 mg liraglutid. Virkningen pa hastigheden af ventrikeltemningen var
den samme for liraglutid 1,8 mg og 3,0 mg (paracetamol AUCo-300 min). Enkelte patienter behandlet med
liraglutid rapporterede om mindst én episode med sveer diarré. Diarré kan pavirke absorptionen af samtidigt
indgivne orale leegemidler.

Warfarin og andre coumarinderivater

Der er ikke udfart interaktionsstudier. En klinisk relevant interaktion med aktive stoffer med lav
oplaselighed eller et snaevert terapeutisk indeks, sasom warfarin, kan ikke udelukkes. Ved initiering af
behandling med liraglutid hos patienter i behandling med warfarin eller andre coumarinderivater anbefales
hyppigere overvagning af INR (International Normaliseret Ratio).



Paracetamol

Liraglutid @ndrede ikke den overordnede eksponering af paracetamol efter én enkelt dosis pa 1.000 mg.
Paracetamols Cnaks blev reduceret med 31%, og medianverdien for tmaks blev forsinket med op til 15 min.
Dosisjustering ved samtidig brug af paracetamol er ikke ngdvendig.

Atorvastatin

Liraglutid @ndrede ikke den overordnede eksponering af atorvastatin efter administration af én dosis pa

40 mg atorvastatin. Justering af atorvastatindosis er derfor ikke ngdvendig ved administration sammen med
liraglutid. Atorvastatins Cmaks blev reduceret med 38%, og medianveerdien for tmas blev forsinket fra 1 time
til 3 timer med liraglutid.

Griseofulvin

Liraglutid @ndrede ikke den overordnede eksponering af griseofulvin efter administration af én dosis pa
500 mg griseofulvin. Griseofulvins Cmaks blev gget med 37%, mens medianvardien for tmas var usgndret.
Dosisjustering for griseofulvin og andre forbindelser med lav oplgselighed og hgj permeabilitet er ikke
ngdvendig.

Digoxin

Administration af én dosis pa 1 mg digoxin sammen med liraglutid resulterede i en reduktion af AUC for
digoxin pa 16%, 0og Cmaks blev reduceret med 31%. Medianvardien for tmas for digoxin blev forsinket fra
1 time til 1,5 time. Baseret pa disse resultater er dosisjustering af digoxin ikke ngdvendig.

Lisinopril

Administration af en enkelt dosis pa 20 mg lisinopril sammen med liraglutid resulterede i reduktion af AUC
for lisinopril pa 15%, 0og Cmas blev reduceret med 27%. Medianvaerdien for tmas for lisinopril sammen med
liraglutid blev forsinket fra 6 timer til 8 timer. Baseret pa disse resultater er dosisjustering af lisinopril ikke

ngdvendig.

Oral kontraception

Liraglutid seenkede Cmaks for ethinylestradiol og levonorgestrel med henholdsvis 12% og 13% efter
administration af en enkelt dosis af et oralt kontraceptionsmiddel. tmas blev forsinket med 1,5 time med
liraglutid for begge forbindelser. Der var ingen klinisk relevant virkning pa den overordnede eksponering af
hverken ethinylestradiol eller levonorgestrel. Det forventes derfor ikke, at den kontraceptive virkning
pavirkes ved administration sammen med liraglutid.

Padiatrisk population

Interaktionsstudier er kun udfart hos voksne.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af liraglutid til gravide kvinder. Dyrestudier har pavist
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt.



Liraglutid ma ikke anvendes under graviditeten. Hvis en patient gnsker at blive gravid eller graviditet
konstateres, skal liraglutid seponeres.

Amning

Det er ikke kendt, om liraglutid udskilles i human melk. Dyreforsgg har pavist, at liraglutid og metabolitter,
der er naert strukturelt beslegtede, kun i ringe omfang udskilles i malk. Ikke-kliniske studier har pavist
behandlingsrelateret nedsat neonatal vaekst hos diende rotteunger (se pkt. 5.3). Pa grund af den manglende
erfaring bgr Saxenda ikke anvendes under amning.

Fertilitet

Ud over et let fald i antallet af levedygtige implantationer, indikerede dyrestudier ikke nogen skadelige
virkninger hvad angar fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Saxenda pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.
Svimmelhed kan dog opleves, hovedsageligt under de farste 3 maneder ved behandling med Saxenda. At
fare motorkaretgj eller betjene maskiner bar udfgres med forsigtighed, hvis svimmelhed forekommer.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Saxenda blev evalueret med henblik pa sikkerhed i 5 dobbeltblindede placebokontrollerede studier, der
omfattede 5.813 voksne patienter med overveegt eller svaer overvaegt med mindst én vagtrelateret
komorbiditet. Samlet set var de hyppigst rapporterede bivirkninger under behandling med Saxenda
gastrointestinale bivirkninger (67,9%) (se punktet ‘Beskrivelse af udvalgte bivirkninger’).

Tabel over bivirkninger

Tabel 3 viser bivirkninger, der blev rapporteret hos voksne. Bivirkningerne er anfgrt efter systemorganklasse
og hyppighed. Hyppighedskategorierne er defineret som faglger: meget almindelig (>1/10), almindelig
(>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden
(<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data). Inden for hver enkelt
frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er.



Tabel 3 Bivirkninger rapporteret hos voksne

symptomer og
reaktioner pa
administrations-
stedet

injektionsstedet
Asteni
Treethed

MedDRA system- | Meget almindelig | Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
organklasser
Immunsystemet Anafylaktisk
reaktion
Metabolisme og Hypoglykaemi* Dehydrering
ernaring
Psykiske Insomni**
forstyrrelser
Nervesystemet Hovedpine Svimmelhed
Dysgeusi
Hjerte Takykardi
Mave-tarm- Kvalme Mundterhed Pankreatitis*** Tarm-
kanalen Opkastning Dyspepsi Forsinket obstruktion®
Diarré Gastritis ventrikel-
Forstoppelse Gastrogsofageal temning****
reflukssygdom
@vre
abdominalsmerter
Flatulens
Eruktation
Abdominal
distension
Lever og galdeveje Cholelithiasis*** Cholecystitis***
Hud og subkutane Udslet Urticaria Kutan
vav amyloidose
Nyrer og urinveje Akut
nyresvigt
Nedsat
nyrefunktion
Almene Reaktioner pa Utilpashed

Undersggelser

Forhgjet lipase
Forhgjet amylase

*Hypoglykemi (baseret pd symptomer rapporteret af patienterne selv og ikke bekreftet af blodglucosemalinger) rapporteret hos
patienter uden type 2-diabetes mellitus, der blev behandlet med Saxenda kombineret med digt og motion. Se punktet ‘Beskrivelse af

udvalgte bivirkninger’ for yderligere oplysninger.

**Insomni blev hovedsageligt observeret i de farste 3 behandlingsmaneder.

***Se pkt. 4.4.

****Era kontrollerede fase 2, 3a og 3b kliniske studier.
TBivirkning fra kilder efter markedsfaring.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypoglykecemi hos patienter uden type 2-diabetes mellitus
I kliniske studier med overvagtige og adipgse patienter uden type 2-diabetes mellitus, der blev behandlet
med Saxenda kombineret med diat og motion, blev der ikke rapporteret alvorlige hypoglykemiske
handelser (som kraevede assistance fra tredjepart). Symptomer pa hypoglykaemiske handelser blev
rapporteret hos 1,6% af de patienter, der fik Saxenda, og hos 1,1% af de patienter, der fik placebo. Disse
episoder blev dog ikke bekraftet ved blodglucosemalinger. Starstedelen af handelserne var lette.




Hypoglykeemi hos patienter med type 2-diabetes mellitus

I kliniske studier med overvagtige og adipgse patienter med type 2-diabetes mellitus, der blev behandlet
med Saxenda kombineret med diat og motion, blev der rapporteret alvorlig hypoglykaemi (som kraevede
assistance fra tredjepart) hos 0,7% af de patienter, der fik Saxenda, og kun af patienter, som samtidig fik
sulfonylurinstof. Der blev rapporteret dokumenteret symptomatisk hypoglykemi hos 43,6% af de patienter,
der fik Saxenda, og hos 27,3% af de patienter, der fik placebo. Blandt patienter, der ikke samtidig fik
sulfonylurinstof, rapporterede 15,7% af de patienter, der fik Saxenda, og 7,6% af de patienter, der fik
placebo, dokumenterede symptomatiske hypoglykeemiske handelser (defineret som plasmaglucose

<3,9 mmol/I ledsaget af symptomer).

Hypoglykeemi hos patienter med type 2-diabetes mellitus i behandling med insulin

I et klinisk studie med overvegtige eller adipgse patienter med type 2-diabetes mellitus, der blev behandlet
med insulin og liraglutid 3 mg/dag kombineret med diset og motion og op til 2 orale antidiabetika, blev der
rapporteret alvorlig hypoglykemi (som kraevede assistance fra tredjepart) hos 1,5% af de patienter, der fik
liraglutid 3 mg/dag. | dette studie blev der rapporteret dokumenterede symptomatiske hypoglykaemiske
haendelser (defineret som plasmaglucose <3,9 mmol/l ledsaget af symptomer) hos 47,2% af de patienter, der
fik liraglutid 3 mg/dag, og hos 51,8% af de patienter, der fik placebo. Blandt patienter, der samtidig fik
sulfonylurinstof, rapporterede 60,9% af de patienter, der fik liraglutid 3 mg/dag, og 60,0% af de patienter,
der fik placebo, om dokumenterede symptomatiske hypoglykaemiske handelser.

Gastrointestinale bivirkninger

De fleste tilfeelde af gastrointestinale bivirkninger var lette til moderate og forbigaende, og starstedelen farte
ikke til seponering af behandlingen. Bivirkningerne forekom som regel i de farste uger af behandlingen og
aftog inden for fa dage eller uger under fortsat behandling.

Patienter >65 ar kan hyppigere fa gastrointestinale bivirkninger ved behandling med Saxenda.

Patienter med let eller moderat nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance pa >30 ml/min) kan hyppigere
opleve gastrointestinale bivirkninger, nar de behandles med Saxenda.

Akut nyresvigt

Der er blevet rapporteret akut nyresvigt hos patienter, som blev behandlet med GLP-1-receptoragonister.
Starstedelen af de rapporterede haendelser forekom hos patienter, der havde oplevet kvalme, opkastning eller
diarré med deraf fglgende volumendepletion (se pkt. 4.4).

Allergiske reaktioner

Efter markedsfaring er der blevet rapporteret fa tilfeelde af anafylaktiske reaktioner med symptomer som
hypotension, palpitationer, dyspng og gdem ved brug af liraglutid. Anafylaktiske reaktioner kan veere
potentielt livstruende. Hvis der er mistanke om en anafylaktisk reaktion, skal liraglutid seponeres og
behandling ber ikke genstartes (se pkt. 4.3).

Reaktioner pa injektionsstedet
Der er rapporteret reaktioner pa injektionsstedet hos patienter, der er i behandling med Saxenda.
Seaedvanligvis var disse reaktioner lette og forbigaende, og starstedelen forsvandt under fortsat behandling.

Takykardi

I kliniske studier blev der rapporteret takykardi hos 0,6% af de patienter, der blev behandlet med Saxenda,
og hos 0,1% af de patienter, der fik placebo. Sterstedelen af handelserne var lette eller moderate.
Handelserne var isolerede, og stgrstedelen forsvandt under fortsat behandling med Saxenda.

Kutan amyloidose
Kutan amyloidose kan forekomme pa injektionsstedet (se pkt. 4.2)
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Padiatrisk population

I et klinisk studie udfart hos unge i alderen fra 12 ar til under 18 ar med sver overvagt, blev 125 patienter
behandlet med Saxenda i 56 uger.

Samlet set var hyppigheden, typen og sveerhedsgraden af bivirkninger hos unge med sveer overveaegt
sammenlignelig med de observerede bivirkninger i den voksne population. Opkastning forekom med en
dobbelt sa hgj frekvens hos unge sammenlignet med voksne.

Procentdelen af patienter, der rapporterede mindst én episode med klinisk signifikant hypoglykaemi, var
hgjere med liraglutid (1,6%) sammenlignet med placebo (0,8%). Der var ingen tilfeelde af alvorlige
hypoglykemiske episoder i studiet.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Fra Kliniske studier og ved brug af liraglutid efter markedsfaring er der blevet rapporteret om overdosering
med op til 72 mg (24 gange den anbefalede dosis til veegtkontrol). De indrapporterede handelser inkluderede
svaer kvalme, sveer opkastning og alvorlig hypoglykami.

| tilfelde af overdosering skal der initieres passende understgttende behandling baseret pa patientens kliniske
tegn og symptomer. Patienten bar observeres for kliniske tegn pa dehydrering, og blodglukose bar
monitoreres.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

51 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Laeegemidler til brug ved diabetes, glukagon-lignende peptid-1 (GLP-1)-
analoger. ATC-kode: A10BJ02

Virkningsmekanisme

Liraglutid er en acyleret human glukagon-lignende peptid-1 (GLP-1)-analog med 97%
aminosyresekvenshomologi til humant endogent GLP-1. Liraglutid bindes til og aktiverer GLP-1-receptoren
(GLP-1R).

GLP-1 er en fysiologisk regulator af appetit og fedeindtag, men den eksakte virkningsmekanisme er ikke
fuldt klarlagt. I dyrestudier farte perifer administration af liraglutid til optagelse i specifikke omrader i
hjernen, der er involveret i appetitregulering, hvor liraglutid via specifik aktivering af GLP-1R intensiverede
vigtige signaler for meethed og reducerede vigtige signaler for sult, og dette farte til lavere legemsveegt.

GLP-1-receptorer udtrykkes ogsa specifikke steder i hjertet, vaskulaturen, immunsystemet og nyrerne. |
musemodeller af aterosklerose forhindrede liraglutid progression af aortisk plaque og reducerede
inflammation i plaques. Liraglutid havde desuden en gavnlig virkning pa plasmalipider. Liraglutid
reducerede ikke plaque-starrelsen ved allerede etablerede plaques.
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Farmakodynamisk virkning

Liraglutid nedsatter legemsveegten hos mennesker, hovedsageligt via tab af fedtmasse, hvor den relative
reduktion i visceralt fedt er starre end reduktionen i subkutant fedt. Liraglutid regulerer appetitten ved at gge
mathedsfornemmelsen, samtidig med at fglelsen af sult og behovet for fadeindtagelse senkes, hvilket forer
til et reduceret fgdeindtag. Sammenlignet med placebo gger liraglutid ikke energiforbruget.

Liraglutid stimulerer insulinsekretionen og reducerer glucagonsekretionen glucoseafhangigt. Dermed
seenkes fasteglucose og den postprandiale glucose. Den glucosesaenkende virkning er mere udtalt hos
patienter med preaediabetes og diabetes end hos normoglykaemiske patienter. Kliniske studier tyder pa, at
liraglutid forbedrer og opretholder betacellefunktionen ifalge en homeostasemodelvurdering for
betacellefunktion (HOMA-B) og proinsulin/insulin-forholdet.

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkningen og sikkerheden af liraglutid til veegtkontrol kombineret med nedsat kalorieindtag og @get fysisk
aktivitet blev undersggt i fire randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede fase 3-studier, som i alt
omfattede 5.358 voksne patienter.

o Studie 1 (SCALE Obesity & Pre-Diabetes - 1839): 1 alt blev 3.731 patienter med sveer overvegt
(BMI >30 kg/m?) eller overvaegt (BMI >27 kg/m?) og dyslipidemi og/eller hypertension, stratificeret i
forhold til preediabetestilstand ved screening og BMI ved baseline (>30 kg/m? eller <30 kg/m?). Alle
3.731 patienter blev randomiseret til 56 ugers behandling, og de 2.254 patienter med preediabetes ved
screening blev randomiseret til 160 ugers behandling. Begge behandlingsperioder blev efterfulgt af en
12-ugers opfelgende observationsperiode, der var enten behandlingsfri eller med placebo.
Livsstilseendringer i form af energibegranset kost og motionsradgivning var baggrundsbehandling for
alle patienter.

Ved uge 56 i studie 1 vurderedes vegttabet hos alle 3.731 randomiserede patienter (hvoraf 2.590
gennemfarte).

Ved uge 160 i studie 1 vurderedes tiden indtil diagnosticering af type 2-diabetes hos de 2.254
randomiserede patienter med praediabetes (hvoraf 1.128 gennemfarte).

o Studie 2 (SCALE Diabetes - 1922): Et 56-ugers studie, som vurderer veegttab hos 846 randomiserede
(hvoraf 628 gennemfgarte) adipase og overveegtige patienter med utilstraekkeligt kontrolleret type 2-
diabetes mellitus (HbA.-interval 7-10%). Baggrundsbehandlingen ved studiets start var enten digt og
motion alene, metformin, et sulfonylurinstof, et glitazon som monoterapi eller en kombination af
disse.

o Studie 3 (SCALE Sleep Apnoea - 3970): Et 32-ugers studie, som vurderer svaerhedsgraden af
sgvnapng og vaegttab hos 359 randomiserede (hvoraf 276 gennemfgrte) adipgse patienter med moderat
eller sveer obstruktiv sgvnapng.

) Studie 4 (SCALE Maintenance - 1923): Et 56-ugers studie, som vurderer vaegtvedligeholdelse og
veaegttab hos 422 randomiserede (hvoraf 305 gennemfgarte) adipgse og overveegtige patienter med
hypertension eller dyslipideemi efter et forudgéende vegttab pa >5%, som var opnaet via en
kaloriefattig kost.

Legemsveegt

Der blev opnaet et stgrre vaegttab med liraglutid sammenlignet med placebo hos adipgse/overveegtige
patienter i alle undersggte grupper. Pa tveers af studiepopulationerne opnaede en starre andel af patienterne
>5% og >10% vagttab med liraglutid end med placebo (tabel 4-6). | 160 ugers behandlingsperioden af
Studie 1 forekom veagttabet primaert i det farste ar, og det blev fastholdt gennem 160 uger. | studie 4
opretholdt flere patienter det vaegttab, der var opnaet inden behandlingsstart, med liraglutid end med placebo
(henholdsvis 81,4% og 48,9%). Specifikke data vedrgrende vegttab, patienter med effekt, tidsforlgb og
kumulativ fordeling af veegteendring (%) for studie 1-4 er vist i tabel 4-8 og figur 1, 2 og 3.
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Veegttabsreaktion efter 12 ugers behandling med liraglutid (3,0 mg)

De der tidligt opnaede en effekt, blev defineret som patienter, der opndede et vaegttab pa >5% efter 12 uger
med en behandlingsdosis af liraglutid (4 uger med dosisstigning og 12 uger med behandlingsdosis). Ved
uge 56 i studie 1 opndede 67,5% et veegttab pd >5% efter 12 uger. | studie 2 opnaede 50,4% et veegttab pa
>5% efter 12 uger. Ved fortsat behandling med liraglutid antages det, at 86,2% af dem, der tidligt opnar en
effekt vil opni et vaegttab pa >5%, og 51% antages at opna et vaegttab pi >10% efter 1 ars behandling. Det
forventede gennemsnitlige vaegttab hos dem, der tidligt opnar en effekt, og som gennemfarer 1 ars
behandling, er 11,2% af legemsveegten ved baseline (9,7% for mand og 11,6% for kvinder). Hos patienter,
der har opnaet et vaegttab pa <5% efter 12 uger med liraglutid-behandlingsdosis, er andelen af patienter, der
ikke opndr et veegttab pa >10% efter 1 ar, 93,4%.

Glykeemisk kontrol

Behandling med liraglutid forbedrer glykeemiske parametre signifikant pa tveers af delpopulationer med
normoglykami, preediabetes og type 2-diabetes mellitus. Ved uge 56 i studie 1 udviklede ferre patienter, der
blev behandlet med liraglutid, type 2-diabetes mellitus sammenlignet med patienter, der fik placebo (0,2% i
forhold til 1,1%). Flere patienter med praediabetes ved baseline fik vendt udviklingen for deres preediabetes
sammenlignet med patienter, der fik placebo (69,2% i forhold til 32,7%). | 160 ugers behandlingsperioden af
Studie 1 var det primare virkningsendepunkt andelen af patienter der blev diagnosticeret med type 2-
diabetes mellitus, evalueret som tiden indtil diagnosticering. Ved behandlingsuge 160 blev 3% behandlet
med Saxenda og 11% behandlet med placebo diagnosticeret med type 2-diabetes mellitus. Den estimerede
tid indtil diagnosticering af type 2-diabetes mellitus hos patienter behandlet med liraglutid 3,0 mg var 2,7
gange lengere (med et 95% konfidensinterval pa [1,9; 3,9]), og risikoforholdet for at udvikle type 2-diabetes
mellitus var 0,2 for liraglutid versus placebo.

Kardiometaboliske risikofaktorer
Behandling med liraglutid forbedrede systolisk blodtryk og livvidde signifikant sammenlignet med placebo
(tabel 4, 5 og 6).

Apng-hypopng-indeks (AHI)

Liraglutid reducerede svarhedsgraden af obstruktiv sgvnapng signifikant sammenlignet med placebo,
vurderet ud fra @&ndring fra baseline i AHI (tabel 7).
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Tabel 4 Studie 1: Z£ndringer fra baseline i legemsveegt, glykemi og kardiometaboliske parametre ved

uge 56

Saxenda (N=2.437)  Placebo (N=1.225) Saxenda vs. placebo
Legemsveegt
Baseline, kg (SD) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Gennemsnitlig eendring ved uge 56, -8,0 -2,6 -5,4™ (-5,8; -5,0)
% (95% ClI)
Gennemsnitlig &endring ved uge 56, -8,4 -2,8 -5,6™ (-6,0; -5,1)
kg (95% Cl)
ﬁ;&dgg?g/f)o?gg(%eé Ir;1ed vagttab >5% ved 63,5 26.6 487 (4,1: 5,6)
ﬁ&dglﬁ;ﬁ/ﬁ)a(lgg(%eé Ir)ned vaegttab >10% ved 328 101 4,37 (35:53)
Glykaemi og kardiometaboliske faktorer Baseline  /ndring Baseline /ndring
HbA1, % 5,6 -0,3 5,6 -0,1 -0,23" (-0,25; -0,21)
FPG, mmol/Il 53 -0,4 53 -0,01 -0,38" (-0,42; -0,35)
Systolisk blodtryk, mmHg 123,0 -4,3 1233 -1,5 -2,8™ (-3,6; -2,1)
Diastolisk blodtryk, mmHg 78,7 -2,7 78,9 -1,8 -0,9" (-1,4; -0,4)
Livvidde, cm 115,0 -8,2 1145 -4,0 -4,2 (-4,7; -3,7)

Fuldt analysesat. For legemsvaegt, HbAu1c, FPG, blodtryk og livvidde er baseline-veardierne gennemsnitlige, @ndringer fra baseline
ved uge 56 er ansldede gennemsnit (mindste kvadraters metode), og behandlingskontraster ved uge 56 er anslaede
behandlingsforskelle. For andelene af patienter med et vaegttab pad >5/>10% er de anslaede odds-frekvenser angivet. Manglende
veerdier efter baseline blev beregnet via fremskrivning af den sidste observation. * p<0,05. ** p<0,0001. Cl=konfidensinterval.

FPG=fasteplasmaglucose. SD=standardafvigelse.

Tabel 5 Studie 1: Zndringer fra baseline i legemsveegt, glykemi og kardiometaboliske parametre ved

uge 160
Saxenda (N=1.472) Placebo (N=738) Saxenda vs. placebo
Legemsveegt
Baseline, kg (SD) 107,6 (21,6) 108,0 (21,8)
Gennemsnitlig &ndring ved uge 160, -6,2 -1,8 -4,3™ (-4,9; -3,7)
% (95% CI)
Gennemsnitlig endring ved uge 160, -6,5 -2,0 -4,6™ (-5,3; -3,9)
kg (95% CI)
Andel af patienter med vagttab >5% ved 49,6 23,4 3,2 (2,6; 3,9)
uge 160, % (95% CI)
Andel af patienter med vaegttab >10% ved
uge 160, % (95% CI) 24,4 9,5 317 (2,3;4,1)
Glykaemi og kardiometaboliske Baseline  A&ndring Baseline /ndring
faktorer
HbA:, % 58 -0,4 57 -0,1 -0,21™ (-0,24; -0,18)
FPG, mmol/l 55 -0,4 55 0,04 -0,4™ (-0,5; -0,4)
Systolisk blodtryk, mmHg 124,8 -3.2 1250  -04 -2,8"(-3,8; -1,8)
Diastolisk blodtryk, mmHg 79,4 2,4 79,8 -1,7 -0,6 (-1,3;0,1)
Livvidde, cm 116,6 -6,9 116,7 -3,4 -3,57 (-4,2; -2,8)

Fuldt analysesat. For legemsvaegt, HbA1c, FPG, blodtryk og livvidde er baseline-veardierne gennemsnitlige, @ndringer fra baseline
ved uge 160 er estimerede gennemsnit (mindste kvadraters metode), og behandlingskontraster ved uge 160 er estimerede
behandlingsforskelle. For andelene af patienter med et veegttab pa >5/>10% er de estimerede odds-frekvenser angivet. Manglende
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verdier efter baseline blev beregnet via fremskrivning af den sidste observation. ** p<0,0001. Cl=konfidensinterval.
FPG=fasteplasmaglucose. SD=standardafvigelse.
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Figur 1 Zndring i legemsveegt fra baseline (%) over tid i studie 1 (0-56 uger)
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Figur 2 Akkumuleret fordeling af veegteendring (%) efter 56 ugers behandling i studie 1

Tabel 6 Studie 2: /ndringer fra baseline i legemsvaegt, glykemi og kardiometaboliske parametre ved

uge 56

Saxenda (N=412)

Placebo (N=211)

Saxenda vs. placebo

Legemsveegt

Baseline, kg (SD)

Gennemsnitlig endring ved uge 56,
% (95% ClI)

Gennemsnitlig endring ved uge 56,
kg (95% CI)

Andel af patienter med vagttab >5% ved

uge 56, % (95% CI)

105,6 (21,9)
5,9

-6,2

49,8

Andel af patienter med vagttab >10% tab af 22,9

15

106,7 (21,2)
-2,0

-2,2

13,5

4,2

-4,0™ (-4,8; -3,1)

-4,1" (-5,0; -3,1)

6,4 (4,1; 10,0)

6,8™ (3,4; 13,8)



Saxenda (N=412) Placebo (N=211) Saxenda vs. placebo

legemsvagt ved uge 56, % (95% CI)

Glykaemi og kardiometaboliske faktorer Baseline  Andring Baseline  Andring

HbA., % 79 -1,3 7,9 -0,4 -0,9" (-1,1; -0,8)
FPG, mmol/Il 8,8 -19 8,6 -0,1 -1,87(-2,1; -1,4)
Systolisk blodtryk, mmHg 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6" (-4,6; -0,6)
Diastolisk blodtryk, mmHg 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0)

Livvidde, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 -3,2" (-4,2; -2,2)

Fuldt analyseseet. For legemsvaegt, HbA1c, FPG, blodtryk og livvidde er baseline-veerdierne gennemsnitlige, eendringer fra baseline
ved uge 56 er ansldede gennemsnit (mindste kvadraters metode), og behandlingskontraster ved uge 56 er anslaede
behandlingsforskelle. For andelene af patienter med veegttab pa >5/>10% er de anslaede odds-frekvenser angivet. Manglende verdier
efter baseline blev beregnet via fremskrivning af den sidste observation. * p<0,05. ** p<0,0001. Cl=konfidensinterval.
FPG=fasteplasmaglucose. SD=standardafvigelse.

Tabel 7 Studie 3: £ndringer fra baseline i legemsvaegt og apng-hypopng-indeks ved uge 32
Saxenda (N=180) Placebo (N=179) Saxenda vs. placebo

Legemsveegt

Baseline, kg (SD) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -
Gennemsnitlig &endring ved uge 32, -5,7 -1,6 -4,2 (-5,2; -3,1)
% (95% CI)

Gennemsnitlig endring ved uge 32, -6,8 -1,8 -4,9" (-6,2; -3,7)

kg (95% Cl)

Andel af patienter med vagttab >5% ved
uge 32, % (95% Cl)

Andel af patienter med vagttab >10% ved
uge 32% (95% ClI)

46,4 18,1 397(24;6,4)

22,4 15 19,0™ (5,7; 63,1)

Baseline  /ndring Baseline /Andring

Apng-hypopng-indeks, haendelser/time 49,0 -12,2 49,3 -6,1 -6,1" (-11,0; -1,2)

Fuldt analysesat. Baseline-vaerdierne er gennemsnitlige, endringer fra baseline ved uge 32 er anslaede gennemsnit (mindste
kvadraters metode), og behandlingskontraster ved uge 32 er anslaede behandlingsforskelle (95% Cl). For andele af patienter med et
veegttab pa >5/>10% er de ansldede odds-frekvenser angivet. Manglende veardier efter baseline blev beregnet via fremskrivning af
den sidste observation. * p<0,05. ** p<0,0001. Cl=konfidensinterval. SD=standardafvigelse.

Tabel 8 Studie 4: A£ndringer fra baseline i legemsvagt ved uge 56
Saxenda (N=207) Placebo (N=206) Saxenda vs. placebo

Baseline, kg (SD) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -
Gennemsnitlig &endring ved uge 56, -6,3 -0,2 -6,1" (-7,5; -4,6)
% (95% ClI)

Gennemsnitlig &endring ved uge 56, -6,0 -0,2 -5,9" (-7,3; -4,4)
kg (95% CI)

Andel af patienter med vagttab >5% ved o )

uge 56, % (95% CI) 50,7 21,3 3,87 (2,4, 6,0)
Andel af patienter med vegttab >10% tab 27.4 6.8 5,17 (2,7:9.7)

af legemsveegt ved uge 56, % (95% CI)

Fuldt analyseszt. Baseline-vaerdierne er gennemsnitlige, &endringer fra baseline ved uge 56 er anslaede gennemsnit (mindste
kvadraters metode), og behandlingskontraster ved uge 56 er anslaede behandlingsforskelle. For andele af patienter med et veegttab pa
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>5/>10% er de anslaede odds-frekvenser angivet. Manglende verdier efter baseline blev beregnet via fremskrivning af den sidste
observation. ™ p<0,0001. Cl=konfidensinterval. SD=standardafvigelse.
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Figur 3 Z£ndring i legemsveegt (%) fra randomisering (uge 0) over tid i studie 4

Far uge 0 blev patienterne kun behandlet med kaloriefattig kost og motion. Ved uge 0 blev patienterne
randomiseret til at fa enten Saxenda eller placebo.

Immunogenicitet

Patienter kan udvikle anti-liraglutid-antistoffer efter behandling med liraglutid, hvilket er konsistent med de
potentielt immunogene egenskaber ved leegemidler indeholdende proteiner og peptider. | kliniske studier
udviklede 2,5% af patienterne, der blev behandlet med liraglutid, anti-liraglutid-antistoffer. Dannelse af
antistoffer er ikke blevet forbundet med nedsat virkning af liraglutid.

Kardiovaskuler vurdering

Alvorlige kardiovaskulzre bivirkninger (MACE - major adverse cardiovascular events) blev fastlagt af en
ekstern, uafhangig ekspertgruppe, og defineret som ikke-dgdelig myokardieinfarkt, ikke-dgdelig apopleksi
og kardiovaskuler dgd. Fra alle langvarige kliniske studier med Saxenda blev der rapporteret 6 MACE-
handelser hos patienter, der blev behandlet med liraglutid, og 10 MACE-handelser hos patienter, der fik
placebo. Den relative risiko og 95% ClI er 0,33 [0,12; 0,90] for liraglutid i forhold til placebo. En
gennemsnitlig stigning i hjertefrekvensen pa 2,5 slag i minuttet i forhold til baseline (varierende i studierne
fra 1,6 til 3,6 slag i minuttet) er blevet observeret i kliniske fase 3-studier med liraglutid. Hjertefrekvensen
var hgjest efter ca. 6 uger. Den langtidsvarende kliniske virkning af denne gennemsnitlige stigning i
hjertefrekvensen er ikke klarlagt. £ndringen i hjertefrekvensen var reversibel efter seponering af liraglutid
(se pkt. 4.4).

LEADER-studiet (The Liraglutide Effect and Action in Diabetes Evaluation of Cardiovascular Outcome
Results (vurdering af liraglutids effekt pa kardiovaskulaere endepunkter i diabetes)) inkluderede

9.340 patienter med utilstreekkeligt kontrolleret type 2-diabetes. Stgrstedelen af disse havde allerede
kardiovaskuleaer sygdom. Patienter blev randomiseret til enten liraglutid med en daglig dosis pa op til 1,8 mg
(4.668) eller placebo (4.672), begge som supplement til standardbehandling.

Eksponeringsvarigheden var mellem 3,5 og 5 ar. Gennemsnitsalderen var 64 ar, og den gennemsnitlige BMI
var 32,5 kg/m2. Baseline HbA ;. var gennemsnitligt 8,7 og blev efter 3 ar forbedret med 1,2% hos patienter
tildelt liraglutid og med 0,8% hos patienter tildelt placebo. Det primare endepunkt var tiden fra
randomisering til farste forekomst af en stagrre kardiovaskulaer heendelse (MACE): kardiovaskulaer dgd, ikke-
fatal myokardieinfarkt eller ikke-fatal apopleksi.
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Liraglutid reducerede signifikant raten af stgrre kardiovaskulere haendelser (primare endepunktshaendelser,
MACE) versus placebo (3,41 versus 3,90 per 100 patientar fra observationerne i henholdsvis liraglutid- og
placebogrupperne) med en risikoreduktion pa 13%, HR 0,87, [0,78; 0,97] [95% CI]) (p=0,005) (se figur 4).

Placebo

u
1

Liraglutid

HR: 0,87
95% C1 0,78; 0,97
p<0,001 for non-inferioritet
p=0,005 for superioritet

T T T T T T T T T T

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Patienter med en handelse %)

Tid efter randomisering (maneder)

Patienter i risikogruppen

Placebo 4672 4587 4473 4352 4237 4123 4010 3914 1543 407
Liraglutid 4668 4593 4496 4400 4280 4172 4072 3982 1562 424

FAS: hele analysegruppen

Figur 4: Kaplan Meier plot af tiden til farste MACE — FAS-population

Padiatrisk population

Det Europeaiske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier med
Saxenda i en eller flere undergrupper af den paediatriske population til behandling af sveaer overvegt (se
pkt. 4.2 for oplysninger om pediatrisk anvendelse).

| et dobbeltblindet studie, der sammenlignede virkningen og sikkerheden af Saxenda versus placebo pa
vaegttab hos unge patienter i alderen 12 ar og derover med sver overvegt, var Saxenda bedre end placebo i
vaegtreduktion (vurderet som BMI Standard Deviation Score) efter 56 ugers behandling (tabel 9).

En sterre andel af patienterne opnaede >5% og >10% reduktion i BMI med liraglutid end med placebo samt
starre reduktioner i gennemsnitlig BMI og legemsveegt (tabel 9). Efter 26 ugers opfalgningsperiode uden for
studiet blev der observeret en veegtagning med liraglutid versus placebo (tabel 9).

Tabel 9 Studie 4180: Andringer fra baseline i legemsvaegt og BMI ved uge 56 og &ndring i BMI SDS
fra uge 56 til uge 82

Saxenda (N=125) Placebo (N=126) Saxenda versus placebo

BMI SDS

Baseline, BMI SDS (SD) 3,14 (0,65) 3,20 (0,77)

Gennemsnitlig endring ved uge 56 ) 090" (. .
(95% CI) 0,23 0,00 0,22" (-0,37; -0,08)
Uge 56, BMI SDS (SD) 2,88 (0,94) 3,14 (0,98)

Gennemsnitlig endring fra uge 56 til o )

uge 82, BMI SDS (95% CI) 0,22 0,07 0,15 (0,07; 0,23)
Legemsveegt

Baseline, kg (SD) 99,3 (19,7) 102,2 (21,6) -

Gennemsnitlig &endring ved uge 56, % -2,65 2,37 -5,01" (-7,63; -2,39)
(95% ClI)
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Saxenda (N=125) Placebo (N=126) Saxenda versus placebo

Gennemsnitlig &endring ved uge 56, kg -2,26 2,25 -4,50™ (-7,17; -1,84)
(95% CI)

BMI

Baseline, kg/m? (SD) 35,3 (5,1) 35,8 (5,7) -

Gennemsnitlig &endring ved uge 56, kg/m? -1,39 0,19 -1,58™ (-2,47; -0,69)
(95% CI)

Andel af patienter med >5% reduktion i
baseline BMI ved uge 56, % (95% CI)

Andel af patienter med >10% reduktion i
baseline BMI ved uge 56, % (95% CI)

43,25 18,73 3,317 (1,78; 6,16)

26,08 8,11 4,00™ (1,81; 8.83)

Fuldt analysesat. For BMI SDS, legemsvagt og BMI er baselinevardier gennemsnitlige, endringer fra baseline ved uge 56 er
estimerede gennemsnit (mindste kvadrater) og behandlingskontraster ved uge 56 er estimerede behandlingsforskelle. For BMI SDS
er veerdi ved uge 56 middelveerdier, eendringer fra uge 56 til uge 82 er estimerede gennemsnit (mindste kvadrater) og
behandlingskontraster ved uge 82 er estimerede behandlingsforskelle. For andelen af patienter, der tabte sig >5%/>10% af BMI ved
baseline, er estimerede odds-frekvenser angivet. Manglende observationer blev lagt til fra placebo-armen baseret pa et spring til
referencemultipel (x100) imputationsmetode.

* p<0,01, ™ p<0,001. CI = konfidensinterval. SD = standardafvigelse.

Baseret pa tolerabilitet eskalerede 103 patienter (82,4%) og forblev pa en dosis pa 3,0 mg, 11 patienter
(8,8%) eskalerede og forblev pa en dosis pa 2,4 mg, 4 patienter (3,2%) eskalerede og forblev pa en dosis pa
1,8 mg, 4 patienter (3,2%) eskalerede og forblev pa dosis pa 1,2 mg, og 3 patienter (2,4%) forblev pa dosis
pa 0,6 mg.

Der blev ikke fundet nogen pavirkning af veekst eller pubertetsudvikling efter 56 ugers behandling.

Et 16 ugers dobbeltblindet, 36 ugers ikke-blindet forsgg blev udfert for at evaluere effekten og sikkerheden
af Saxenda hos padiatriske patienter med Prader-Willi-syndrom og sver overvagt. Forsgget omfattede

32 patienter mellem 12 og <18 ar (del A) og 24 patienter mellem 6 og <12 ar (del B). Patienterne blev
randomiseret i forholdet 2:1 til at fa Saxenda eller placebo. Patienter med en kropsvagt pa mindre end 45 kg
startede dosisggning ved en lavere dosis; 0,3 mg i stedet for 0,6 mg og blev gget til en maksimal dosis pa

2,4 mg.

Den estimerede behandlingsforskel i gennemsnitlig BMI SDS efter 16 uger (del A: -0,20 versus -0,13, del

B: -0,50 versus -0,44) og 52 uger (del A: -0,31 versus -0,17, del B: -0,73 versus -0,67) svarede til Saxenda og
placebo.

Der blev ikke set yderligere forhold vedrarende sikkerhed i forsgget.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Liraglutid blev absorberet langsomt efter subkutan administration. Maksimal koncentration blev naet ca.

11 timer efter dosisadministration. Den gennemsnitlige steady state-koncentration (AUC..4) af liraglutid var
ca. 31 nmol/I hos adipgse (BMI 30-40 kg/m?) patienter efter administration af 3 mg liraglutid. Eksponeringen
af liraglutid steg proportionalt med dosis. Den absolutte biotilgeengelighed af liraglutid er ca. 55% efter
subkutan administration.

Fordeling

Det gennemsnitlige tilsyneladende fordelingsvolumen efter subkutan administration er 20-25 I (for en
person, der vejer ca. 100 kg). Liraglutid bindes i udstrakt grad til plasmaprotein (>98%).
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Biotransformation

| 24 timer efter administration af en enkelt dosis [*H]-liraglutid til raske forsggspersoner var den primare
bestanddel i plasma uomdannet liraglutid. Der blev fundet to metabolitter (<9% og <5% af den samlede
eksponering for radioaktivitet) i plasma.

Elimination

Liraglutid metaboliseres endogent pa samme made som store proteiner uden et bestemt organ som den
vaesentligste elimineringsvej. Efter en dosis [*H]-liraglutid blev der ikke konstateret intakt liraglutid i urin
eller feeces. Kun en mindre del af den indgivne radioaktivitet blev udskilt som metabolitter relateret til
liraglutid i urin eller faeces (henholdsvis 6% og 5%). Radioaktiviteten i urin og faeces blev hovedsageligt
udskilt i lIgbet af de forste 6-8 dage og hidrarer fra tre metabolitter.

Middel-clearance efter subkutan administration af liraglutid er ca. 0,9-1,4 I/time med en halveringstid pa ca.
13 timer.

Searlige patientgrupper

Zldre

Alder havde ingen klinisk relevant effekt pa farmakokinetikken af liraglutid baseret pa resultaterne fra en
farmakokinetisk populationsanalyse af data fra overveagtige og adipgse patienter (18 til 82 ar). Dosisjustering
pa grund af alder er ikke ngdvendig.

Kgn

Baseret pa resultaterne fra en farmakokinetisk populationsanalyse har kvinder 24% lavere vagtjusteret
liraglutid-clearance sammenlignet med mend. Ifalge eksponeringsresponsdata er dosisjustering pa grund af
kan ikke ngdvendig.

Etnisk oprindelse

Etnisk oprindelse havde ingen klinisk relevant effekt pa farmakokinetikken af liraglutid baseret pa
resultaterne fra en farmakokinetisk analyse af data for patientgrupper med hvide, sorte, asiatiske og
latinamerikanske/ikke-latinamerikanske overvegtige og adipgse patienter.

Legemsveegt

Eksponeringen af liraglutid falder med stigende baseline-legemsvegt. En dosis pa 3,0 mg liraglutid daglig
sikrede tilstraekkelig systemisk eksponering i vaegtintervallet 60-234 kg vurderet ud fra eksponeringsrespons
i kliniske studier. Eksponeringen af liraglutid blev ikke undersegt hos patienter med en legemsvagt >234 kg.

Nedsat leverfunktion

Farmakokinetikken af liraglutid blev vurderet hos patienter med varierende grader af nedsat leverfunktion i
et enkeltdosisstudie (0,75 mg). Eksponeringen af liraglutid var reduceret med 13-23% hos patienter med let
til moderat nedsat leverfunktion sammenlignet med raske forsggspersoner. Eksponeringen var signifikant
lavere (44%) hos patienter med svert nedsat leverfunktion (Child Pugh-score >9).

Nedsat nyrefunktion

Eksponeringen af liraglutid var reduceret hos patienter med nedsat nyrefunktion sammenlignet med
forsggspersoner med normal nyrefunktion i et enkeltdosisstudie (0,75 mg). Eksponeringen af liraglutid var
reduceret med henholdsvis 33%, 14%, 27% og 26% hos patienter med let (kreatinin-clearance (CrCl)
50-80 ml/min), moderat (CrCI 30-50 ml/min) og sveert (CrCl <30 ml/min) nedsat nyrefunktion samt
dialysekreevende terminal nyreinsufficiens.
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Padiatrisk population

Farmakokinetiske egenskaber for liraglutid 3,0 mg blev vurderet i kliniske studier hos unge patienter med
sveer overveegt i alderen 12 til under 18 ar (134 patienter, legemsvagt 62-178 kg). Eksponeringen af
liraglutid hos unge (i alderen 12 til under 18 ar) var tilsvarende med den for voksne med sver overveegt.

Farmakokinetiske egenskaber blev ogsa vurderet i et klinisk farmakologisk studie i den padiatriske
population med sveer overvagt i alderen 7-11 ar (13 patienter, legemsveegt 54-87 kg).

Efter korrektion for legemsvagt var eksponeringen af 3,0 mg liraglutid sammenlignelig mellem barn i
alderen 7 til 11 ar, unge og voksne med sver overvegt.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen specielle risici for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser eller genotoksicitet.

Der blev konstateret ikke-dgdelige C-celletumorer i thyroidea under 2-arige karcinogenicitetsstudier med
rotter og mus. Hos rotter blev et ‘ikke observeret bivirkningsniveau’ (NOAEL - no observed adverse effect
level) ikke observeret. Tilsvarende tumorer blev ikke fundet hos aber, der blev behandlet i 20 maneder.
Resultaterne hos gnaverne skyldes en ikke-genotoksisk, specifik GLP-1-receptormedieret mekanisme, som
gnavere er s&rligt falsomme for. Relevansen af dette for mennesker er hgjst sandsynligt lav, men kan ikke
udelukkes helt. Der er ikke konstateret andre behandlingsrelaterede tumorer.

Dyrestudier har ikke indikeret direkte skadelige virkninger pa fertiliteten, men en let gget incidens af tidlig
embryonal dgd ved den hgjeste dosis. Administration af liraglutid midt i graviditeten forarsagede reduktion
af moderens veegt og fostervaekst med usikre virkninger pa ribben hos rotter og skeletvariationer hos kaniner.
Den neonatale veakst blev reduceret hos rotter, der blev eksponeret for liraglutid. | den gruppe, der havde faet
den hgjeste dosis, var virkningen vedvarende efter dieperioden. Det er ukendt, hvorvidt ungernes reducerede
vaekst skyldes nedsat maelkeindtag pa grund af en direkte virkning af GLP-1 eller reduceret maelkeproduktion
hos moderen pa grund af nedsat kalorieindtag.

Hos unge rotter forarsagede liraglutid forsinket kensmodning hos bade hanner og hunner ved klinisk relevant
eksponering. Disse forsinkelser havde ingen indflydelse pa fertilitet og reproduktionskapacitet hos nogen af
kennene eller pa hunnernes evne til at opretholde dreaegtighed.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Dinatriumphosphatdihydrat
Propylenglycol

Phenol

Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsveesker

6.2 Uforligeligheder

Laegemidler, der gives i tilleeg til Saxenda, kan medfgre nedbrydning af liraglutid. Da der ikke foreligger
studier af eventuelle uforligeligheder, bar dette legemiddel ikke opblandes med andre leegemidler.
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6.3 Opbevaringstid

30 maneder

Efter ibrugtagning: 1 maned

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C).
Ma ikke fryses.

Opbevares, sa det ikke kommer teet pa et kaleelement.

Efter ibrugtagning: Opbevares ved temperaturer under 30°C eller opbevares i kagleskab (2°C - 8°C).
Opbevar pennen med hatten pasat for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Cylinderampul (type 1-glas) med et stempel (bromobutyl) og en lamineret gummiplade
(bromobutyl/polyisopren) i en fyldt engangspen til flergangsbrug af polypropylen, polyacetal, polycarbonat
og acrylonitril-butadien-styren.

Hver pen indeholder 3 ml injektionsvaeske og kan levere doser pd 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg og 3,0 mg.
Pakningsstarrelser med 1, 3 eller 5 fyldte penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Regler for bortskaffelse og anden handtering

Oplgsningen ma ikke anvendes, hvis den ikke er klar og farvelgs eller nasten farvelgs.

Saxenda ma ikke anvendes, hvis det har varet frosset.

Pennen er beregnet til anvendelse sammen med NovoFine eller NovoTwist engangsnale med en leengde pa
op til 8 mm og sa tynde som 32G.

Nale forhandles separat.

Patienten skal informeres om at bortskaffe nalen efter hver injektion og opbevare pennen uden pasat nal.
Dette forhindrer kontaminering, infektioner og leekage. Det sikrer ogsa, at doseringen er ngjagtig.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/15/992/001-003

9. DATO FOR FIRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 23. marts 2015
Dato for seneste fornyelse: 09. december 2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette legemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG Il

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

24



A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

4400 Kalundborg
Danmark

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsveerd
Danmark

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsveerd
Danmark

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjememside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakreaevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e paanmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfgre en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig milepeel
(lzgemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

25



BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Saxenda 6 mg/ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen
liraglutid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

1 ml indeholder 6 mg liraglutid. En fyldt pen indeholder 18 mg liraglutid

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 pen
3 penne
5 penne

Hver pen indeholder 3 ml injektionsvaeske, oplgsning, og kan give doser pa 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg
0g 3,0 mg

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Pennen er udviklet til brug med NovoFine eller NovoTwist engangsnale
Nale forhandles separat

Laes indlaegssedlen inden brug

Subkutan anvendelse

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn

28



| 7. EVENTUELLE ANDRE S/AERLIGE ADVARSLER

Opbevar ikke pennen med pasat nal
Ma kun anvendes af én person

8. UDL@BSDATO

EXP/

Pennen skal bortskaffes 1 méned efter farste anvendelse

9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab

Ma ikke fryses

Efter farste anvendelse skal pennen opbevares ved temperaturer under 30°C eller i kaleskab
Opbevar pennen med hatten pasat for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/15/992/001 1x 3 ml
EU/1/15/992/002 3 x 3 ml
EU/1/15/992/003 5 x 3 ml

13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Saxenda

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Saxenda 6 mg/ml injektion
liraglutid
s.c. anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

4. BATCHNUMMER

Batch:

5. INDHOLDET ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
3ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Saxenda 6 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt pen
liraglutid

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Saxenda
Sédan skal du bruge Saxenda

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouaprwNE

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Saxenda

Saxenda er et laegemiddel til at opna vaegttab. Det indeholder det aktive stof liraglutid. Liraglutid svarer til et
naturligt forekommende hormon, der hedder glukagon-lignende peptid-1 (GLP-1) som frigares fra tarmen
efter et maltid. Saxenda virker ved at pavirke receptorer i hjernen, der styrer appetitten, sa du faler dig mere
meet og mindre sulten. Det kan hjalpe dig til at spise mindre mad og s&nke din legemsvagt.

Hvad anvendes Saxenda til

Saxenda anvendes til at opna veegttab sammen med dizt og motion hos voksne pa 18 ar og derover, som har

o et BMI pa 30 kg/m? eller hgjere (sveer overvegt) eller

o et BMI pé 27 kg/m? og mindre end 30 kg/m? (overvagt) og helbredsproblemer pé& grund af overvaegt
(f.eks. sukkersyge (diabetes), hgjt blodtryk, unormalt hgjt indhold af fedt i blodet eller
andedraetsproblemer under sgvn, kaldet ‘obstruktiv sgvnapng’).

BMI (Body Mass Index) er et mal for din veegt i forhold til din hgjde.

Du ma kun fortszette med at bruge Saxenda, hvis du efter 12 uger med en dosis pa 3 mg per dag har tabt
mindst 5% af den legemsvaegt, du havde ved starten af behandlingen (se punkt 3). Kontakt din leege far du
fortsatter.

Saxenda kan bruges som et supplement til en sund kost og gget fysisk aktivitet til vaegttab hos unge i alderen
fra 12 ar og derover, der:

. er sveert overveegtige (diagnosticeret af din leege)
o har en legemsvagt over 60 kg

Du ma kun fortsaette med at bruge Saxenda, hvis du efter 12 uger med en dosis pa 3,0 mg per dag eller den
hgjst tolererede dosis har tabt mindst 4% af dit BMI (se punkt 3). Kontakt din leege for du fortsatter.
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Diaet og motion

Din laege vil fastleegge et diset- og motionsprogram for dig. Hold dig til dette program, mens du bruger
Saxenda.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Saxenda

Brug ikke Saxenda

- hvis du er allergisk over for liraglutid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Saxenda (angivet i

punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Saxenda.

Saxenda anbefales ikke, hvis du har alvorligt hjertesvigt.

Der er begraenset erfaring med dette legemiddel hos patienter pad 75 ar og derover. Laegemidlet anbefales
ikke, hvis du er fyldt 75 ar.

Der er begreenset erfaring med dette legemiddel hos patienter med nyreproblemer. Kontakt din laege, hvis du
har nyresygdomme eller er i dialyse.

Der er begreenset erfaring med dette leegemiddel hos patienter med leverproblemer. Kontakt din leege, hvis
du har leverproblemer.

Dette leegemiddel anbefales ikke, hvis du har alvorlige mave- eller tarmproblemer som forsinket tamning af
mavesakken (gastroparese), eller hvis du har en beteendelsessygdom i tarmene.

Hvis du ved, at du skal have en operation, hvor du vil blive bedgvet, bedes du fortelle din lege, at du
tager Saxenda.

Personer med diabetes

Hvis du har diabetes, ma du ikke anvende Saxenda som erstatning for insulin.

Betaendelse i bugspytkirtlen

Tal med lzegen, hvis du har eller har haft en sygdom i bugspytkirtlen (pankreas).

Betendelse i galdebleren og galdesten

Hvis du taber dig meget, har du risiko for at fa galdesten og dermed betendelse i galdeblaren. Stop med at
tage Saxenda og kontakt straks din laege, hvis du oplever sterke smerter i den gvre del af maven. Det er som
regel verst i den hgjre side under ribbenene. Smerten kan strale ud mod din ryg eller hgjre skulder. Se
punkt 4.

Syadom i skjoldbruskkirtlen

Hvis du har sygdomme i skjoldbruskkirtlen, herunder knuder i skjoldbruskkirtlen eller forstarret
skjoldbruskkirtel, skal du kontakte din laege.
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Hjertefrekvens

Tal med leegen, hvis du under behandlingen med Saxenda far hjertebanken (du bliver opmarksom pa dine
hjerteslag), eller hvis du har en fornemmelse af, at dit hjerte slar meget hurtigt under hvile.

Vasketab og vaeskemangel (dehydrering)

Nar du starter behandling med Saxenda, kan du miste kropsveeske og blive dehydreret. Det kan skyldes
kvalme, opkastning og diarré. Det er vigtigt at undga dehydrering ved at drikke rigeligt med veske. Tal med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spargsmal eller er bekymret. Se punkt 4.

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen af Saxenda hos bgrn under 12 ar er ikke undersggt.

Brug af anden medicin sammen med Saxenda
Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har
brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis:

) du tager diabetesmedicin, der kaldes ‘sulfonylurinstof’ (sasom glimepirid eller glibenclamid) eller hvis
du tager insulin — du kan fa for lavt blodsukker (hypoglykami), hvis du bruger disse leegemidler
sammen med Saxenda. Din laege kan justere din dosis af diabetesmedicin for at undga, at du far for
lavt blodsukker. Se advarselssignalerne for lavt blodsukker under punkt 4. Hvis du justerer din
insulindosis, vil din leege muligvis anbefale dig at kontrollere dit blodsukker oftere.

o du tager warfarin eller andre lsegemidler gennem munden, som virker blodfortyndende
(antikoagulanter). Det kan vere ngdvendigt at tage hyppigere blodpraver for at bestemme blodets evne
til at starkne.

Graviditet og amning
Du ma ikke bruge Saxenda, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, da det er ukendt, om Saxenda kan skade dit barn.

Du ma ikke amme, hvis du bruger Saxenda, da det er ukendt, om Saxenda udskilles i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Saxenda pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Nogle patienter kan opleve svimmelhed, nar de tager Saxenda, hovedsageligt under de farste 3 maneder af
behandlingen (Se under "Bivirkninger™). Hvis du feler dig svimmel, skal du veere ekstra forsigtig, nar du
farer motorkaretgj eller betjener maskiner. Tal med laegen, hvis du har brug for flere oplysninger.

Vigtig information om nogle af hjeelpestofferne i Saxenda
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Saxenda

Brug altid dette lzgemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Din laege vil fastleegge et diget- og motionsprogram for dig. Hold dig til dette program, mens du bruger
Saxenda.
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Sa meget skal du injicere

Voksne

Din behandling starter med en lav dosis, som gradvist gges i Igbet af de farste fem ugers behandling.

) Nar du begynder at bruge Saxenda, er startdosis 0,6 mg én gang dagligt i mindst én uge.

. Din lzge vil instruere dig i gradvis at gge din dosis med 0,6 mg, normalt hver uge, indtil du er naet op
pa den anbefalede dosis pa 3,0 mg én gang dagligt.

Din lzge vil fortzelle dig, hvor meget Saxenda du skal bruge hver uge. Normalt vil du fa besked pa at fglge

nedenstaende tabel.

Uge Injiceret dosis

Uge 1 0,6 mg én gang dagligt
Uge 2 1,2 mg én gang dagligt
Uge 3 1,8 mg én gang dagligt
Uge 4 2,4 mg én gang dagligt
Uge 5 og fremefter 3,0 mg én gang dagligt

Nar du er naet op pa den anbefalede dosis pa 3,0 mg i behandlingens 5. uge, skal du fastholde denne dosis,
indtil din behandlingsperiode slutter. Du ma ikke gge din dosis yderligere.

Din lzge vil jeevnligt vurdere din behandling.

Unge (>12 ar)

For unge i alderen fra 12 til under 18 ar skal der anvendes en tilsvarende plan for optrapning af dosis som for
voksne (se ovenstaende tabel for voksne). Dosis bar gges, indtil 3,0 mg (vedligeholdelsesdosis) eller den
hgjst tolererede dosis er naet. Daglige doser hgjere end 3,0 mg anbefales ikke.

Hvordan og hvornar skal du bruge Saxenda

° Inden du anvender pennen farste gang, vil din leege eller sygeplejerske vise dig, hvordan pennen
bruges.

. Du kan bruge Saxenda pa et vilkarligt tidspunkt pa dagen, med eller uden mad og drikke.

. Brug Saxenda pa omtrent samme tidspunkt hver dag — veelg et tidspunkt pa dagen, der passer dig.

Hvor skal du injicere

Saxenda gives som en injektion under huden (subkutan injektion).

) De bedste steder til injektion er foran i maveskindet, foran i laret eller i overarmen.
o Skift injektionssted hver dag for at reducere risikoen for at udvikle knuder.

o Injicér ikke i en blodare eller muskel.

Der findes en detaljeret brugervejledning pa den anden side af denne indleegsseddel.
Personer med diabetes
Forteel det til leegen, hvis du har diabetes. Din laege kan justere dosis af din diabetesmedicin for at undga, at

du far lavt blodsukker.
o Du ma ikke opblande Saxenda med andre leegemidler til injektion (f.eks. insuliner).
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o Du ma ikke bruge Saxenda, hvis du bruger andre leegemidler, der indeholder GLP-1-receptoragonister
(f.eks. exenatid eller lixisenatid).

Hvis du har brugt for meget Saxenda

Hvis du har brugt for meget Saxenda, skal du straks kontakte din laege eller skadestuen. Tag pakningen med.

Du har muligvis brug for medicinsk behandling. Der kan opsta felgende bivirkninger:

) kvalme

) opkastning

) lavt blodsukker (hypoglykaemi). Se punkt 4 for advarselssignaler for lavt blodsukker, angivet under
‘Almindelige bivirkninger’.

Hvis du har glemt at bruge Saxenda

. Hvis du har glemt at tage en dosis, og husker det inden for 12 timer, fra det tidspunkt du normalt tager
din dosis, skal du injicere den, sa snart du kommer i tanke om det.

o Hvis der er gaet mere end 12 timer, siden du skulle have taget Saxenda, skal du dog springe den
glemte dosis over og injicere den naste dosis den falgende dag pa det seedvanlige tidspunkt.

) Du ma ikke tage en dobbeltdosis eller gge dosis den falgende dag som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Saxenda
Du ma ikke holde op med at bruge Saxenda uden farst at have talt med din leege om det.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Der er i sjeeldne tilfeelde rapporteret om alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) hos patienter, der bruger
Saxenda. Du skal straks ga til leegen, hvis du far symptomer som andedratsbesveer, haevelse af ansigt og hals,
og hurtig hjerterytme (puls).

Der er indberettet om tilfeelde af beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter der bruger Saxenda,

med hyppigheden “ikke almindelig”. Pankreatitis er en alvorlig tilstand, der kan veare livstruende.

Stop med at tage Saxenda, og kontakt straks en laege, hvis du bemarker nogen af falgende alvorlige

bivirkninger:

) Sveere og vedvarende mavesmerter, som eventuelt kan strale ud til ryggen, samt kvalme og
opkastning, da dette kan veere et tegn pa betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
o Kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse, hovedpine — disse bivirkninger forsvinder som regel efter
nogle fa dage eller uger.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

. Problemer, der vedrgrer maven og tarmene sasom fordgjelsesproblemer (dyspepsi), beteendt slimhinde
i maven (gastritis), mavegener, smerter gverst i maven, halsbrand, oppustethed, luft i maven
(flatulens), tendens til at bavse og mundtgrhed.

o Svaghed eller treethed
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/Endret smagssans

Svimmelhed

Sgvnbesvar (insomni). Dette forekommer normalt i lgbet af de 3 farste maneder af behandlingen
Galdesten

Udsleet

Reaktioner pa injektionsstedet (sdsom bla meerker, smerte, irritation, klge og udslat)

Lavt blodsukker (hypoglykeemi). Advarselssignalerne for lavt blodsukker kan komme pludseligt og
kan omfatte: Koldsved, kold og bleg hud, hovedpine, hurtige hjerteslag (puls), kvalme, usedvanlig
stor sultfornemmelse, synsforstyrrelser, dgsighed, svaghed, nervesitet, uro, forvirring,
koncentrationsbesvaer og rysten. Din laege vil fortelle dig, hvordan du kan behandle lavt blodsukker,
og hvad du skal gare, hvis du bemarker et eller flere af disse advarselssignaler

o Forhgijet niveau af enzymer i bugspytkirtlen, sdsom lipase og amylase.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

o Vasketab (dehydrering). Dette forekommer oftest i starten af behandlingen og kan skyldes opkastning,
kvalme og diarré

Forsinket mavetgmning

Beteendelse i galdebleeren

Allergiske reaktioner, herunder udslat

Generel utilpashed

Hurtigere puls.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

o Nedsat nyrefunktion

o Akut nyresvigt. Symptomerne kan omfatte nedsat urinmengde, metallisk smag i munden og sterre
tendens til bla merker.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data

o Tarmobstruktion. En alvorlig form for forstoppelse med yderligere symptomer sdsom mavesmerter,
oppustethed, opkastning osv.

o Knuder under huden, som kan veere forarsaget af ophobning af et protein kaldet amyloid (kutan
amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette gealder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Saxenda efter den udlgbsdato, der star pa pennen og pa pakningen efter "EXP’. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

Far brug:

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke fryses. Skal holdes pa afstand af keleelementet.
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Efter ibrugtagning af pennen:

Du kan bruge pennen i 1 maned, hvis den opbevares ved temperaturer under 30°C eller i et kaleskab
(2°C - 8°C). Ma ikke fryses. Skal holdes pa afstand af kaleelementet.

Nar du ikke bruger pennen, skal den opbevares med penhatten pasat for at beskytte den mod lys.
Brug ikke lzegemidlet, hvis oplgsningen ikke er klar og farvelgs eller nasten farvelgs.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Saxenda indeholder

- Aktivt stof: liraglutid. 1 ml injektionsveske, oplgsning, indeholder 6 mg liraglutid. En fyldt pen
indeholder 18 mg liraglutid.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, propylenglycol, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Saxenda leveres som en klar og farvelgs eller naesten farvelgs injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen.
Hver pen indeholder 3 ml oplgsning, og kan give doser pa 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg og 3,0 mg.

Saxenda fas i pakningsstarrelser med 1, 3 eller 5 penne. Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfart.

Nale medfalger ikke.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmark

Denne indleegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.
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Brugervejledning til Saxenda 6 mg/ml injektionsvaske, oplasning, i fyldt pen

Laes denne vejledning grundigt, inden du bruger den fyldte Saxenda pen.

Tag ikke pennen i brug, fer du har faet grundig undervisning af leegen eller sygeplejersken.

Begynd med at kontrollere pennen for at sikre dig, at den indeholder Saxenda 6 mg/ml, og se derefter pa
nedenstaende illustrationer, sa du kan lere de forskellige dele af pennen og nalen at kende.

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan aflaese dosistelleren pa pennen, ma du ikke bruge
denne pen uden hjzlp. Fa hjelp af en person med godt syn, som har faet undervisning i at bruge den fyldte
Saxenda pen.

Pennen er en fyldt pen med dosisindstilling. Den indeholder 18 mg liraglutid og giver doser a 0,6 mg,
1,2mg, 1,8 mg, 2,4 mg og 3,0 mg. Pennen er beregnet til brug sammen med NovoFine eller NovoTwist
engangsnale med en leengde pa op til 8 mm og sa tynde som 32 G.

Nale medfalger ikke i pakningen.

A Vigtig information
Veer serligt opmaerksom pa denne information, da den er vigtig for at kunne anvende pennen sikkert.
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Saxenda fyldt pen og nal

(eksempel)
Ydre
Penhatte nalehaette
Indre
nalehatte
Nal
Papir-
forsegling
Penskala
Penvindue
w
QJ -
Py Penetiket
>
o
QD
Dosisteller
Dosismarkar Kla_r-
gerings-
symbol
Dosisveelger
Dosisknap

1 Klarggring af pennen med en ny nal

o Kontrollér navnet og den farvede etiket pa pennen for at sikre dig, at den indeholder Saxenda. Dette
er iseer vigtigt, hvis du tager flere typer injicerbar medicin. Det kan skade dit helbred at bruge forkert

medicin.
) Traek penhatten af.
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Kontrollér, at oplgsningen i pennen er klar og farvelgs. Kig igennem vinduet i pennen. Hvis
oplasningen virker uklar, ma du ikke bruge pennen.

Tag en ny nal og riv papirforseglingen af.

Serg for at fastggre nalen korrekt.

Skub nalen lige ind pa pennen.
Drej, indtil den sidder fast.

Nalen er daekket af to hatter. Du skal fjerne begge heetter. Hvis du glemmer at fjerne begge
heetter, vil du ikke injicere nogen oplgsning.

Fjern den ydre nalehaette og gem den til senere brug. Du skal bruge den efter injektionen, nar du
skal fjerne nalen sikkert fra pennen.
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Fjern den indre nalehatte, og kassér den. Hvis du forsgger at sette den pa igen, kan du komme til
at stikke dig pa nalen.

En drabe oplgsning kan komme til syne pa nalens spids. Dette er normalt, men du skal alligevel
kontrollere gennemlgbet, nar du tager en ny pen i brug.

Seet ikke en ny nal pa pennen, far du er klar til at tage din injektion.

Brug altid en ny nal til hver injektion.
Det kan forhindre tilstopning af nalene, urenheder, infektion og upracis dosering.
Brug aldrig en bgjet eller beskadiget nal.

2 Kontrol af gennemlgb med hver ny pen

Hvis din pen allerede er i brug, skal du ga direkte til trin 3 “Indstilling af dosis’. Kontrollér kun
gennemlgbet, nar du tager en ny pen i brug.

Drej dosisvalgeren hen til klargaringssymbolet ( ) lige forbi 0. Sgrg for, at
klarggringssymbolet er lige ud for markgren.

Klarggrings-
symbol valgt

Hold pennen lodret med nalen opad.

Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, indtil dosistzlleren igen viser 0. 0 skal vere lige ud for
dosismarkaren.

En drébe injektionsvaske skal komme til syne pa nélens spids.

Der kan stadig veere en lille drabe tilbage pa nalens spids, men den injiceres ikke.
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Hvis der ikke kommer en drabe til syne, gentages trin 2 ‘Kontrol af gennemlgh med hver ny pen’ op
til 6 gange. Hvis der stadig ikke kommer en drabe til syne, skiftes nalen, og trin 2 ‘Kontrol af
gennemlgb med hver ny pen’ gentages en gang mere.

Hvis der stadig ikke kommer en drabe til syne, skal du kassere pennen og tage en ny i brug.

Kontrollér altid, at der kommer en drabe til syne pa nalens spids, far du tager en ny pen i brug.
Dette sikrer oplgsningens gennemlgb.

Hvis der ikke kommer en drabe til syne, injicerer du ikke noget medicin, heller ikke selvom
dosistalleren maske beveger sig. Det kan vaere tegn pa, at nalen er tilstoppet eller beskadiget.
Hvis du ikke kontrollerer gennemlgbet af en ny pen far den farste injektion med den, far du maske
ikke den ordinerede dosis og den tilsigtede virkning af Saxenda.

3 Indstilling af dosis

Drej dosisveelgeren indtil dosistaelleren viser din dosis (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg eller

3,0 mg).

Hvis du veelger den forkerte dosis, kan du dreje dosisveaelgeren frem eller tilbage til den rigtige dosis.
Pennen kan indstilles til hgjst 3,0 mg.

Dosisveelgeren a&ndrer dosis. Kun dosistalleren og dosismarkgren viser, hvor mange mg du veelger per
dosis.

Du kan valge op til 3,0 mg per dosis. Nar pennen indeholder mindre end 3,0 mg, stopper
dosisteelleren, inden 3,0 bliver vist.

Dosisvelgeren klikker forskelligt, nar den drejes frem, tilbage eller forbi det antal mg, der er tilbage.
Teel ikke antal klik.

Brug altid dosisteelleren og dosismarkgren til at se, hvor mange mg du har valgt, far du injicerer
medicinen.

Teel ikke antal klik.

Brug ikke penskalaen. Den viser kun, hvor meget oplagsning der cirka er tilbage i pennen.

Kun doser pa 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg eller 3,0 mg ma vealges med dosisveelgeren. Den
valgte dosis skal vere ngjagtigt ud for dosismarkgren for at sikre, at du far en korrekt dosis.
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Eksempel
0,6 mg
valgt

Hvor meget oplgsning er der tilbage?

o Penskalaen viser, hvor meget oplgsning der cirka er tilbage i pennen.

Sa meget
oplgsning
er der
cirka
tilbage

o Brug dosistalleren til at se, praecist hvor meget oplgsning der er tilbage:
Drej dosisvalgeren, indtil dosisteelleren stopper.
Hvis den viser 3,0, er der mindst 3,0 mg tilbage i pennen. Hvis dosisvelgeren stopper fer 3,0 mg, er
der ikke tilstreekkeligt med oplgsning tilbage til en fuld dosis pa 3,0 mg.

Hvis du har brug for mere medicin, end der er tilbage i pennen

Kun hvis din lzege eller sygeplejerske har instrueret dig i eller radet dig til det, kan du dele dosis mellem den
aktuelle pen og en ny pen. Brug en regnemaskine til at beregne doserne, som laegen eller sygeplejersken har
instrueret dig i.

A Ver omhyggelig med at regne rigtigt.
Hvis du ikke er sikker pa, hvordan du skal opdele din dosis, nar du bruger to penne, skal du valge og
injicere den dosis, du har brug for, med en ny pen.

Eksempel
Dosisteeller
stoppet:
2,4 mg
tilbage
4 Injektion af dosis

o Stik nalen ind under huden, som laegen eller sygeplejersken har vist dig.
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Kontrollér, at du kan se dosistelleren. Du ma ikke daekke for den med fingrene. Det kan afbryde
injektionen.

Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, mens du holder gje med, at dosistelleren vender
tilbage til 0. 0 skal vaere lige ud for dosismarkgren. Du kan eventuelt hgre eller marke et klik.
Fortset med at holde dosisknappen inde, mens nalen forbliver under huden.

Tel langsomt til 6, mens du holder dosisknappen inde.
Hvis nalen fjernes tidligere, vil du maske se oplgsning sive ud fra nalens spids. | sa fald har du ikke
faet den fulde dosis.

Tel langsomt:

1-2-3-4-5-6

Fjern nalen fra huden. Derefter kan du slippe dosisknappen.
Hvis der kommer blod til syne ved injektionsstedet, trykker du let pa det.

Du vil maske se en drabe oplgsning pa nalens spids efter injektionen. Dette er normalt og har ingen
indflydelse pa din dosis.

Hold altid gje med dosistelleren, sa du ved, hvor mange mg du injicerer. Hold dosisknappen inde,
indtil dosisteelleren viser 0.

Sadan opdager du, om nalen er tilstoppet eller beskadiget

Hvis dosistaelleren ikke viser 0, nar du bliver ved med at trykke pa dosisknappen, har du maske brugt
en tilstoppet eller beskadiget nal.
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| sa fald har du ikke injiceret noget medicin, heller ikke selv om dosistalleren har beveeget sig fra den
oprindelige dosis, du valgte.

Sadan handteres en tilstoppet nal

Udskift ndlen som beskrevet i trin 5 ‘Efter injektionen’ og gentag alle trin med start fra trin 1
‘Klarggring af pennen med en ny nal’. Sgrg for, at du vaelger den fulde dosis, du har behov for.

Rer aldrig ved dosisteelleren, nar du injicerer. Det kan afbryde injektionen.

5 Efter injektionen

> b

Kassér altid nalen efter hver injektion for at sikre bekvemme injektioner og forhindre tilstopning
af nalene. Hvis nalen er tilstoppet, injicerer du ikke noget medicin.

Far nalens spids ind i den ydre nalehztte, mens den ligger pa en plan overflade, uden at rgre ved
nalen eller den ydre nalehatte.

Nar nalen er dekket, skubbes den ydre nalehatte forsigtigt helt pa.
Skru nalen af, og kassér den omhyggeligt, som anvist af leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet
eller de lokale myndigheder.

Seet penhaetten pa pennen efter brug for at beskytte oplgsningen mod lys.

Nar pennen er tom, kasserer du den uden en nal pasat, som anvist af leegen, sygeplejersken,
apotekspersonalet eller de lokale myndigheder.

Forsgg aldrig at sette den indre nalehatte pa nalen igen. Du kan komme til at stikke dig pa nalen.
Fjern altid nalen fra pennen efter hver injektion.
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Dette kan forhindre tilstopning af nalene, urenheder, infektion, at oplgsningen siver ud og upracis
dosering.

Yderligere vigtig information

Opbevar altid pennen og nalene ude af syne og utilgaengeligt for andre, iser barn.

Du ma aldrig dele din pen eller dine nale med andre.

Omsorgspersoner skal handtere brugte nale meget forsigtigt — for at undga stikuheld og overfarsel
af infektioner.

Skift injektionssted hver dag for at reducere risikoen for at udvikle knuder.

Vedligeholdelse af din pen

Du ma ikke efterlade pennen i bilen eller andre steder, hvor den kan blive for varm eller for kold.
Du ma ikke injicere Saxenda, som har veret frosset. Hvis du ger det, opnar du muligvis ikke den
tilsigtede virkning af medicinen.

Udseet ikke din pen for stav, snavs eller vaeske.

Pennen ma ikke vaskes, settes i blgd eller smgres. Den kan renggres med et mildt
renggringsmiddel pa en fugtig klud.

Undga at tabe pennen eller sla den mod harde overflader. Hvis du taber den eller har mistanke om et
problem, skal du sette en ny nal pa og klargere pennen, far du injicerer.

Forsgg ikke at genopfylde din pen. Nar den er tom, skal den kasseres.

Forsag ikke at reparere pennen eller skille den ad.
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BILAG IV

VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR A ENDRINGEN AF
VILKARENE FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN(-ERNE)
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Videnskabelige konklusioner

Under hensynstagen til PRAC-vurderingsrapporten om PSUR(erne) for liraglutid er PRAC’s
videnskabelige konklusioner som fglger:

Pa baggrund af tilgeengelige data om kutan amyloidose fra litteraturen, spontane rapporter herunder i nogle
tilfeelde en teet tidsmaessig sammenhang, en positiv biopsi og med henblik pa en sandsynlig
virkningsmekanisme, vurderer PRAC, at der er en arsagssammenhang mellem liraglutid og kutan
amyloidose, som i det mindste uggr en rimelighed. PRAC konkluderede, at produktionformationen for
produkter indeholdende liraglutid bar &ndres i overenstemmelse hermed.

Efter at have gennemgaet PRAC’s anbefaling er CHMP enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for endringen af vilkarene for markedsfgringstilladelsen(-erne)

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for liraglutid er CHMP af den opfattelse, at forholdet
mellem fordele og risici for legemidlet/-erne indeholdende liraglutid er ueendret under forbehold af de
forslaede andringer i produktinformationen.

CHMP anbefaler, at vilkarene for markedsfaringstilladelsen(-erne) ber andres.

50



	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL
	VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR ÆNDRINGEN AF VILKÅRENE FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN(-ERNE)

