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Victoza (liraglutiid)

Ulevaade ravimist Victoza ja ELis miiiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Victoza ja milleks seda kasutatakse?

Victoza on ravim, mida kasutatakse koos dieedi ja kehalise koormusega 2. tllpi diabeediga
tdiskasvanutel ja védhemalt 10-aastastel lastel.

Victozat kasutatakse jargmiselt:
e ainuravimina, kui metformiini (samuti 2. tilpi diabeedi ravim) kasutamine ei ole soovitatav;
e teiste diabeediravimite lisaravimina.

Victoza sisaldab toimeainena liraglutiidi.
Kuidas Victozat kasutatakse?

Victoza on sistelahus, mida turustatakse eeltdidetud penstistaldes (6 mg/ml). Patsient manustab
Victozat ise Uks kord 66paevas nahaaluse slistina kdhupiirkonda, reide vdi dlavarde. Ravimit tuleb
manustada s6ltumata s6dgikordadest iga paev soovitavalt samal ajal.

Victoza algannus on 0,6 mg. Véahemalt (he nadala parast suurendatakse annust 1,2 mg-ni. Osadel
patsientidel vdib olla vaja veel (ihe nddala péarast suurendada annust vere gliikoosisisalduse paremaks
reguleerimiseks 1,8 mg-ni.

Victoza lisamisel olemasolevale ravile metformiini, tiasolidiindioonravimi vdi naatriumi-gltkoosi
kotransporter 2 inhibiitoriga (SGLT2i) ei muutu nende ravimite annused. Victoza lisamisel ravile
sulfoniilluurearavimi voi insuliiniga peab arst vajaduse korral vdhendama teise ravimi annust, et
ennetada hipoglikeemia riski (normaalsest vaiksem glikoosisisaldus veres).

Victoza on retseptiravim. Lisateavet Victoza kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma
arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Victoza toimib?

2. tlupi diabeet on haigus, mille korral ei teki kdhunadrmes vere gliikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vOi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Victoza toimeaine liraglutiid on
inkretinomimeetikum ehk aine, mis toimib sarnaselt sooles tekkivate hormoonide inkretiinidega,
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suurendades toidu md&jul kdhundarme eritatava insuliini kogust. See aitab vere gliikoosisisaldust
reguleerida.

Milles seisneb uuringute pohjal Victoza kasulikkus?

Victoza oli vere gliikoosisisalduse reguleerimisel efektiivhe kuues pdhiuuringus, milles osales ligikaudu
4289 2. tlitpi diabeediga taiskasvanut ja last. Neis uuringutes oli efektiivsuse pohinditaja
glikoseerunud hemoglobiini (HbA1lc) sisalduse vahenemine veres parast kuue kuu voi Uhe aasta
pikkust ravi. HbA1lc naitab vere glikoosisisalduse reguleeritavust.

Uhes taiskasvanute (iksikravi uuringus vdrreldi ainuravimina kasutatavat Victozat glimepiriidiga (teatud
sulfontlluurearavim). Victoza oli ainuravimina vere glikoosisisalduse reguleerimisel glimepiriidist
efektiivsem. Selle uuringu tulemuste kohaselt vdhendas Victoza 1,2 mg annus HbA1lc vaartust 0,8%
vorra, samas kui Victoza 1,8 mg annuse korral oli sama naitaja 1,1%. Glimepiriidi kasutades oli sama
naitaja 0,5%.

Kahes téiskasvanute kaksikravi uuringus vorreldi Victoza ja metformiini vdi Victoza ja glimepiriidi
kasutamist platseebo (naiv ravim) ja metformiini vGi glimepiriidi kasutamisega. Victozat sisaldavad
ravimikombinatsioonid olid vere gliikoosisisalduse reguleerimisel efektiivsemad kui need, mis seda
ravimit ei sisaldanud. Victozat ja metformiini voi glimepiriidi sisaldav kaksikravi vdhendas HbA1c
vadrtust ligikaudu 1% vdrra. Ilma Victoza kasutamiseta védhenemist ei toimunud.

Kahes taiskasvanute kolmikravi uuringus vorreldi Victozat koos metformiini ja glimepiriidi voi
rosiglitasooniga (teatud tiasolidiindioonravim) platseebot vdi Victozast erinevat diabeediravimit
sisaldava raviga. Kolmikravi Victozaga vahendas HbA1lc vaartust 1,3-1,5% vdrra ja Victozata kuni
0,5% vorra.

Kolmandas tdiskasvanute kolmikravi uuringus vorreldi Victozat kiirtoimelise insuliini — aspartinsuliini -
Uksikannusega selle lisamisel basaalinsuliini (pikatomeline insuliin) ja metformiini kombinatsioonile.
Victoza lisamine basaalinsuliini ja metformiini kombinatsioonile vahendas HbA1c vaartust 0,7% vorra
ja aspartinsuliinile lisamine 0,4% vOorra.

Uuringus, milles osales 134 noorukit ja vdhemalt 10-aastast last, leiti, et Victoza on platseebost
efektiivsem. Selles uuringus védhenes HbA1lc vaartus 0,64% vorra Victozat saanud patsientidel ning
suurenes 0,42% vorra platseebot saanud patsientidel.

Lisaks eelmainitud uuringutele vdhendas Victoza tdiskasvanutel tdendatult kardiovaskulaarseid
(stiidame-veresoonkonna) kdrvalnédhte. Uuringus osales 9340 2. tlilipi diabeediga patsienti, kellel oli
juba esinenud kardiovaskulaarne haigus (stenokardia, sidameinfarkt voi insult). Efektiivsuse
pohinditaja oli kolmest peamisest kardiovaskulaarsest juhust (stidameinfarkt, insult voi
kardiovaskulaarsest haigusest tingitud surm) the esinemine. Victozat vorreldi platseeboga ja kdik
patsiendid said lisaks standardravi. Patsiente jalgiti keskmiselt 3,8 aastat. Kardiovaskulaarsed juhud
esinesid 13%-| (608 patsiendil 4668st) Victozat saanud patsientidest ning 14,9%-I (694 patsiendil
4672st) platseebot saanud patsientidest.

Mis riskid Victozaga kaasnevad?

Victoza kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ja
kdhulahtisus. Need korvalndhud médduvad enamasti parast monepaevast voi -nadalast ravikuuri.
Victoza kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Miks Victoza ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Victoza kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Victoza ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Victoza ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutottajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Victoza kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Victoza kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Victoza kohta

Victoza on saanud mutgiloa, mis kehtib kogu ELis, 30. juunil 2009.

Lisateave Victoza kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2019
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