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Victoza (liraglutidi)

Yleistiedot Victozasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Victoza on ja mihin sita kaytetaan?

Victoza on ladke, jolla hoidetaan tyypin 2 diabetesta sairastavia aikuisia ja vahintaan 10-vuotiaita
lapsia ruokavalion ja liikunnan lisaksi.

Victozaa kaytetaan

e yksindan, kun metformiinin (tyypin 2 diabeteksen hoidossa kaytettava toinen ladke) kayttoa ei
suositella

e muiden diabetesladkkeiden lisana.

Victozan vaikuttava aine on liraglutidi.

Miten Victozaa kdytetaan?

Victoza on injektioliuos, jota on esitdytetyssa kynassa (6 mg/ml). Potilas pistda itse Victoza-injektion
kerran vuorokaudessa ihon alle vatsanpeitteisiin, reiteen tai olkavarteen. Valmistetta otetaan aterioista
riippumatta ja mielelladan samaan vuorokauden aikaan.

Victozan aloitusannos on 0,6 mg. Vahintaan viikon kuluttua annos suurennetaan 1,2 mg:aan. Viikon
kuluttua joidenkin potilaiden annos voidaan suurentaa 1,8 mg:aan veren glukoosipitoisuuden
saamiseksi paremmin hallintaan.

Kun Victozaa lisataan kaytdssa olevaan metformiini- tai tiatsolidiinidionihoitoon tai natriumin- ja
glukoosinkuljettajaproteiini 2:n estajilla (SGLT2i) annettavaan hoitoon, naiden ladakkeiden annoksia ei
tarvitse muuttaa. Kun Victozaa lisataan sulfonyyliurea- tai insuliinihoitoon, laakarin on harkittava
ndista ladkkeista toisen annoksen pienentamista hypoglykemiariskin pienentamiseksi (veren alhainen
glukoosipitoisuus).

Ladke on reseptivalmiste. Lisatietoja Victozan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai
apteekista.

Miten Victoza vaikuttaa?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittavasti insuliinia veren glukoosi- eli
sokeripitoisuuden pitdmiseksi hallinnassa tai jossa elimistd ei pysty kdyttamaan insuliinia tehokkaasti.
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Victozan vaikuttava aine, liraglutidi, on ns. inkretiinimimeetti. Tama tarkoittaa sita, etta se lisda
haiman vapauttaman insuliinin maaraa ruokailun yhteydessa samoin kuin inkretiinit (maha-
suolikanavan hormoneja). Tama auttaa veren glukoosipitoisuuden hallinnassa.

Mita hyotya Victozasta on havaittu tutkimuksissa?

Kuudessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 4 289 tyypin 2 diabetesta sairastavaa aikuista ja lasta,
Victozan todettiin pitédvan veren glukoosipitoisuutta tehokkaasti hallinnassa. Naissa tutkimuksissa
tehon paamitta oli glykosyloitu hemoglobiini (HbA1c) -nimisen aineen mdaran pieneminen veressa
kuuden kuukauden tai vuoden pituisen hoidon jdlkeen. HbA1lc osoittaa, miten hyvin veren
glukoosipitoisuus on hallinnassa.

Yhdessa aikuisilla tehdyssa yksildaketutkimuksessa yksindan kaytettya Victozaa verrattiin glimepiridiin
(eras sulfonyyliurea). Victoza yksinaan kaytettyna piti veren glukoosipitoisuutta tehokkaammin
hallinnassa kuin glimepiridi. Taman tutkimuksen tulokset osoittavat, etta Victoza 1,2 mg:n annoksena
pienensi HbAlc-pitoisuutta 0,8 prosenttiyksikkéa ja Victoza 1,8 mg:n annoksena pienensi HbA1lc-
pitoisuutta 1,1 prosenttiyksikkéa. Tama on verrattavissa glimepiridilla aikaansaatuun pitoisuuden
pienenemiseen, joka oli 0,5 prosenttiyksikkda.

Kahdessa aikuisilla tehdyssa kaksoishoitotutkimuksessa Victozaa metformiiniin yhdistettyna tai
Victozaa glimepiridiin yhdistettyna verrattiin lumelddkkeen kanssa otettuun metformiiniin tai
glimepiridiin. Victozaa sisdltdneet yhdistelmat pitivat veren glukoosipitoisuuden tehokkaammin
hallinnassa kuin yhdistelmat ilman tata ladketta. Victozaa ja metformiinia tai glimepiridia sisaltavat
kaksoishoidot pienensivat HbAlc-pitoisuutta noin 1 prosenttiyksikén; ilman Victozaa HbA1lc-pitoisuus ei
pienentynyt lainkaan.

Kahdessa aikuisilla tehdyssa kolmoishoitotutkimuksessa verrattiin Victozaa metformiiniin ja joko
glimepiridin tai rosiglitatsonin (tiatsolidiinidioni) yhdistettyna lumelaaketta sisalténeisiin hoitoihin tai
muihin Victozan sijaan kaytettyihin diabeteslddkkeisiin. Victozaa sisdltavilla kolmoishoidoilla pitoisuus
pieneni 1,3-1,5 prosenttiyksikk6d, kun taas ilman Victozaa pitoisuus pieneni 0,5 prosenttiyksikkoa tai
vahemman.

Toisessa aikuisilla tehdyssa kolmoishoitotutkimuksessa Victozaa verrattiin kerta-annokseen
aspartinsuliini-nimista lyhytvaikutteista insuliinia, kun niita lisattiin perusinsuliinia (pitkavaikutteista
insuliinia) ja metformiinia sisaltavaan hoitoon. Victozan lisaaminen perusinsuliinilla ja metformiinilla
annettavaan hoitoon pienensi HbAlc-pitoisuutta 0,7 prosenttiyksikkdéd, kun Victozan lisddminen
aspartinsuliiniin pienensi HbA1lc-pitoisuutta 0,4 prosenttiyksikkoa.

Tutkimuksessa, jossa oli mukana 134 aikuista ja vahintdaan 10-vuotiasta lasta, Victozan todettiin
olevan lumeladketta tehokkaampi. Tassa tutkimuksessa HbA1lc-pitoisuus pieneni Victozaa saaneilla
potilailla 0,64 prosenttiyksikkéd, kun lumeladkettd saaneilla se suureni 0,42 prosenttiyksikkoa.

Edelld mainittujen tutkimusten lisaksi Victozan todettiin olevan aikuisilla tehokas myds sydameen ja
verisuoniin kohdistuvien haittavaikutusten vahentamisessa. Tutkimukseen osallistui 9 340 tyypin 2
diabetesta sairastavaa potilasta, joilla jo oli jokin kardiovaskulaarinen sairaus (kuten angina pectoris,
sydankohtaus tai aivohalvaus). Tehon paamittana oli yhden suuren kardiovaskulaarisen tapahtuman
esiintyminen kolmesta seuraavasta: aivohalvaus, syddankohtaus tai kuolema kardiovaskulaarisen
sairauden seurauksena. Victozaa verrattiin lumelaakkeeseen, ja kaikki potilaat saivat myods
vakiohoitoa. Potilaita seurattiin keskimaarin 3,8 vuotta. Kardiovaskulaarisia tapahtumia ilmaantui 13
prosentille (608 potilaalle 4 668:sta) Victozaa saaneista potilaista. Lumeladkettd saaneilla vastaava
osuus oli 14,9 prosenttia (694 potilasta 4 672:sta).
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Mita riskeja Victozaan liittyy?

Victozan yleisimmat haittavaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat pahoinvointi ja ripuli.
Nama haittavaikutukset havidvat yleensad muutaman paivan tai viikon hoidon jalkeen.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Victozan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Victoza on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Victozan hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
myodntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Victozan turvallinen ja tehokas kdaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Victozan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Victozan kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Victozasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Victozasta

Victoza sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 30. kesdkuuta 2009.

Lisaa tietoa Victozasta saa viraston verkkosivustolta: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2019.
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