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Victoza (liraglutidas)

Victoza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Victoza ir kam jis vartojamas?

Victoza - tai vaistas, kuris kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu skiriamas 2 tipo cukriniu diabetu
sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo 10 mety amziaus.

Victoza skiriamas:
e vienas, kai vartoti metforming (kitg vaistg nuo 2 tipo cukrinio diabeto) nerekomenduojama;
e kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais nuo diabeto.

Victoza sudétyje yra veikliosios medziagos liraglutido.

Kaip vartoti Victoza?

Victoza tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose injekcinio tirpalo forma (6 mg/ml). Victoza vartojamas kartg
per parg, atliekant poodine injekcijg juosmens, Slaunies ar zasto srityje. Vaista galima Svirksti bet
kuriuo metu, neatsizvelgiant | tai, kada valgyta, bet geriau kasdien tuo paciu metu.

Pradiné Victoza dozé yra 0,6 mg. Praéjus ne maziau kaip savaitei, dozé didinama iki 1,2 mg. Po
savaités kai kuriems pacientams vaisto doze galima padidinti iki 1,8 mg, siekiant uztikrinti geresne
gliukozes kiekio kraujyje kontrole.

Kai Victoza skiriamas kartu su jau vartojamais vaistais, kuriy sudetyje yra metformino, tiazolidinedionu
arba natrio gliukozés 2 nesiklio (angl. sodium-glucose co-transporter 2, SGLT2) inhibitoriaus, Siy vaisty
doziy nereikia keisti. Kai Victoza skiriamas su jau vartojamu sulfonilkarbamidu arba insulinu, gydytojas
turéty apsvarstyti, ar nereikéty sumazinti to kito vaisto dozés, siekiant sumazinti hipoglikemijos
(sumazéjusio gliukozés kiekio kraujyje) pavojuy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Victoza vartojima ieskokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Victoza?

2 tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés
(cukraus) kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Veiklioji
Victoza medZiaga liraglutidas yra vadinamasis inkretino mimetikas. Tai reiskia, kad jis veikia taip pat,
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kaip inkretinai (zarnyne gaminami hormonai), t. y., didina valgant i$ kasos iSskiriamo insulino kiekj. Tai
padeda kontroliuoti gliukozeés kiekj kraujyje.

Kokia Victoza nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus Sesis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 4 289 2 tipo cukriniu diabetu sergantys
suaugusieji ir vaikai, nustatyta, kad Victoza yra veiksmingas siekiant kontroliuoti gliukozeés kiekj
kraujyje. Atliekant Siuos tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kraujyje esancios
medziagos - glikozilinto hemoglobino (HbA1c) - kiekio pokytis po SeSiy ménesiy arba po vieny mety
gydymo laikotarpio. HbAlc rodo, kaip sekasi kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Atliekant vieng Victoza monoterapijos poveikio suaugusiesiems tyrima, Victoza buvo lyginamas su
glimepiridu (sulfonilkarbamidu). Vartojant vieng Victoza, gliukozes kiekis kraujyje buvo
kontroliuojamas veiksmingiau, nei vartojant glimepirida. IS Sio tyrimo rezultaty matyti, kad vartojant
Victoza 1,2 mg doze, HbA1c kiekis sumazéjo 0,8 proc. punkto, o vartojant 1,8 mg doze - 1,1 proc.
punkto. Vartojant glimepirida, HbA1c kiekis sumazéjo 0,5 proc. punkto.

Atliekant du dvigubos terapijos tyrimus su suaugusiaisiais, Victoza ir metformino arba Victoza ir
glimepirido derinys buvo lyginamas su kartu su placebu (netikru vaistu) vartojamu metforminu arba
glimepiridu. Vaisty deriniais su Victoza gliukozeés kiekis kraujyje kontroliuotas veiksmingiau, nei
deriniais be Sio vaisto. Taikant dvigubg Victoza ir metformino arba Victoza ir sulfonilkarbamido terapijg,
HbA1c kiekis sumazéjo mazdaug 1 proc. punktu, o vartojant tik metforming arba glimepirida, HbA1c
kiekis nesumazéjo.

Atliekant du trigubos terapijos tyrimus su suaugusiaisiais, Victoza, metformino ir glimepirido arba
roziglitazono (tiazolidinediony grupés vaisto) derinys buvo lyginamas su vaisty deriniais, kuriuose
Victoza buvo pakeistas placebu arba kitu vaistu nuo diabeto. Vartojant trigubus vaisty derinius su
Victoza, HbA1c kiekis sumazéjo 1,3-1,5 proc. punkto, o vartojant vaisty derinius be Victoza - ne
daugiau kaip 0,5 proc. punkto.

Atliekant dar vieng trigubos terapijos tyrima su suaugusiaisiais, Victoza poveikis buvo lyginamas su
vieno trumpalaikio poveikio insulino — insulino asparto — dozés poveikiu, Siuos vaistus vartojant
papildomai kartu su baziniu insulino (ilgalaikio poveikio insulinu) ir metforminu. Bazinio insulino ir
metformino derinj papildzius Victoza, HbA1c kiekis sumazéjo 0,7 proc. punkto, o Victoza papildZius
gydyma insulinu aspartu - 0,4 proc. punkto.

Atlikus tyrima su 134 paaugliais ir vaikais nuo 10 mety, nustatyta, kad Victoza yra veiksmingesnis uz
placeba. Sio tyrimo metu Victoza gydyty pacienty kraujyje HbAlc kiekis sumazéjo 0,64 proc. punkto, o
vartojusiy placebg - padidéjo 0,42 proc.

Be minéty tyrimy, taip pat atliktas Victoza tyrimas su suaugusiaisiais, kuriuo jrodyta, kad Sis vaistas
yra veiksmingas siekiant sumazinti nepageidaujama poveikj $irdies ir kraujagysliy sistemai. Siame
tyrime dalyvavo 9 340 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriems jau buvo diagnozuota
Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga (pvz., kriitinés angina, infarktas arba insultas). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo tai, ar pacientui pasireiSké kuris nors vienas is trijy svarbiy Sirdies ir
kraujagysliy sistemos reiskiniy, t. y., ar jis patyré insultg, infarktg arba miré nuo Sirdies ir kraujagysliy
ligos. Victoza buvo lyginamas su placebu ir visiems pacientams buvo taikomas standartinis gydymas.
Kontrolinis pacienty stebéjimas buvo tesiamas 3,8 mety. Sirdies ir kraujagysliy reikinius patyre

13 proc. (608 i$ 4 668) Victoza vartojusiy pacienty ir 14,9 proc. (694 iS 4 672) placebg vartojusiy
pacienty.
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Kokia rizika susijusi su Victoza vartojimu?

Dazniausias Victoza Salutinis poveikis (nustatytas daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra pykinimas ir
viduriavimas. Paprastai Sis Salutinis poveikis praeina per kelias dienas arba savaites nuo gydymo
pradzios. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Victoza sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Victoza buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Victoza nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Victoza
vartojima?

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

Kaip ir visy vaistuy, Victoza vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Victoza Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Victoza

Victoza buvo registruotas visoje ES 2009 m. birzelio 30 d.

Daugiau informacijos apie Victoza rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.
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