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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Victoza
liragliutidas

Sis dokumentas yra Victoza Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Victoza.

Praktinés informacijos apie Victoza vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Victoza ir kam jis vartojamas?

Victoza — tai vaistas, skiriamas kartu su dieta ir manksta 1l tipo diabetu sergantiems suaugusiesiems.
Victoza skiriamas:

e vienas, kai vartoti metformino (kito vaisto nuo Il tipo diabeto) nerekomenduojama;

e Kkartu su kitais vaistais nuo diabeto.

Victoza sudétyje yra veikliosios medziagos liragliutido.
Kaip vartoti Victoza?

Victoza — tai injekcinis tirpalas, tiekiamas uZpildytuose Svirkstikliuose (6 mg/ml). Pacientui Victoza
injekcija Svirks¢iama po oda pilvo, Slaunies ar Zasto srityje kartg per parg. Vaistas Svirks¢iamas
nepriklausomai nuo maitinimosi laiko, geriau kasdien tuo paciu metu.

Pradiné Victoza dozé yra 0,6 mg. Praéjus ne maziau kaip vienai savaitei doze reikia didinti iki 1,2 mg.
Kad bty geriau kontroliuojamas gliukozés kiekis kraujyje, praéjus vienai savaitei kai kuriems
pacientams doze galima didinti iki 1,8 mg.

Kai Victoza skiriamas kartu su jau vartojamais vaistais metforminu arba tiazolidinedionu, Siy vaisty,
doziy keisti nereikia. Kai Victoza skiriamas su jau vartojamu sulfonilkarbamidu arba insulinu, gydytojas

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



turi nuspresti, ar reikia mazinti kito vaisto doze tam, kad sumazéty hipoglikemijos (mazo gliukozés
kiekio kraujyje) rizika.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Victoza?

11 tipo diabetas yra liga, kai kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino gliukozés (cukraus) kiekiui
kraujyje reguliuoti arba kai organizmas negali insulino veiksmingai panaudoti. Victoza veiklioji medziaga
liragliutidas yra inkretino mimetikas. Tai reiSkia, kad jis veikia taip pat, kaip inkretinai (Zarnyne
gaminami hormonai) ir valgio metu didina insulino iSsiskyrima iS kasos. Tai padeda kontroliuoti
gliukozés kiekj kraujyje.

Kokia Victoza nauda nustatyta tyrimuose?

Victoza veiksmingai reguliavo gliukozés kiekj kraujyje SeSiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose
dalyvavo 4 155 Il tipo diabetu sergantys pacientai. Siuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo glikozilinto hemoglobino (HbA1c) kiekio sumazéjimas kraujyje po Sesiy ménesiy ar vieny gydymo
mety. HbA1lc rodo, kaip gerai kontroliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Viename monoterapijos tyrime vienas vartojamas Victoza buvo lyginamas su glimepiridu
(sulfonilkarbamidu). Vienas vartojamas Victoza veiksmingiau uz glimepiridg reguliavo gliukozés kieki
kraujyje. Sio tyrimo rezultatai rodo, kad vartojant 1,2 mg Victoza doze, HbA1lc kiekis sumazéjo

0,8 proc. punkto, o 1,8 mg doze — 1,1 proc. punkto. Sie rezultatai panasis | HbAlc kiekio sumazéjima
0,5 proc. punkto vartojant glimepirida.

Dviejuose dvigubos terapijos tyrimuose Victoza ir metformino arba Victoza ir glimepirido derinio
poveikis buvo lyginamas su metformino arba glimepirido, vartojamy su placebu (preparatu be
veikliosios medziagos), poveikiu. Gliukozeés kiekis kraujyje buvo kontroliuojamas veiksmingiau vartojant
derinius su Victoza, nei derinius be Sio vaisto. Taikant dvigubg terapijg Victoza ir metformino arba
glimepirido deriniu, HbAlc sumazéjo mazdaug 1 proc. punktu, o nevartojant Victoza — visai
nesumazéjo.

Dviejuose trigubos terapijos tyrimuose Victoza ir meftormino su glimepiridu arba roziglitazonu
(tiazolidinedionu) poveikis buvo lyginamas su placebo arba kito Victoza pakeitusio vaisto nuo diabeto
poveikiu. Taikant trigubg terapijg su Victoza, HbA1c kiekis sumazéjo 1,3—1,5 proc. punkto, palyginti su
0,5 proc. punkto ar maziau nevartojant Victoza.

Kitame trigubos terapijos tyrime papildomai su baziniu insulinu (ilgalaikio poveikio insulinu) ir
metforminu skiriamas Victoza buvo lyginamas su vienkartine trumpai veikiancio insulino asparto doze.
Skiriant Victoza kartu su bazinio insulino ir metformino deriniu, HbA1lc kiekis sumazéjo 0,7 proc.
punkto, o vartojant Victoza ir insulino asparta — 0,4 proc. punkto.

Be pirmiau atlikty nurodyty tyrimuy, taip pat jrodytas Victoza veiksmingumas mazinant kardiovaskulinius
(Sirdies ir kraujagysliy) sistemos sutrikimus. Tyrime dalyvavo 9 340 Il tipo diabetu serganciy pacientuy,
kurie jau anksciau buvo sirge kardiovaskuline liga (pavyzdziui, sirgo angina, patyré infarktg ar insultg).
Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo tai, ar pasireiSké kuris nors vienas is trijy pagrindiniy
kardiovaskulinés sistemos sutrikimuy: insultas, infarktas arba mirtis nuo Sirdies ir kraujagysliy ligos.
Victoza buvo vartojamas kartu su placebu, ir visi pacientai taip pat buvo gydomi standartinémis gydymo
priemonémis. Pacientai buvo stebimi vidutiniskai 3,8 mety. Kardiovaskulinés sistemos sutrikimai
pasireiské 13 proc. (608 i3 4 668) Victoza vartojanciy pacienty, palyginti su 14,9 proc. (694 i$ 4 672)
placebg vartojanciy pacienty.
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Kokia rizika siejama su Victoza vartojimu?

Dazniausi Victoza Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra pykinimas ir
viduriavimas. Sie Zalutiniai reiskiniai paprastai praeina po keliy gydymo dieny ar savaiciy. Issamy visy,
Victoza Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Victoza buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Victoza teikiama nauda yra didesné uzZ jo keliamg rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Victoza
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Victoza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Victoza

Europos Komisija 2009 m. birZelio 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Victoza
registracijos pazyméjima.

ISsamy Victoza EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Victoza rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-07.
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