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Victoza (liraglutido)

Um resumo sobre Victoza e porque estad autorizado na UE

O que é Victoza e para que é utilizado?

Victoza é um medicamento utilizado em conjunto com dieta e exercicio em adultos e criangas a partir
dos 10 anos de idade com diabetes tipo 2.

Victoza é utilizado:

e isoladamente, quando a utilizagdo de metformina (outro medicamento para a diabetes tipo 2) nao
é recomendada;

e como adjuvante (complemento) de outros medicamentos para o tratamento da diabetes.

Victoza contém a substancia ativa liraglutido.

Como se utiliza Victoza?

Victoza esta disponivel na forma de solugdo injetavel em canetas pré-cheias (6 mg/ml). Victoza é
administrado pelo doente por injecdo subcutdnea (sob a pele) no abdémen, na coxa ou na parte
superior do braco, uma vez por dia. E administrado independentemente das refeicdes e, de
preferéncia, a mesma hora todos os dias.

A dose inicial de Victoza é de 0,6 mg. Ao fim de uma semana, pelo menos, a dose é aumentada para
1,2 mg. Em alguns doentes, a dose podera ser aumentada para 1,8 mg apds uma semana, para um
melhor controlo dos niveis de glicose no sangue.

Quando Victoza é adicionado ao tratamento existente com metformina, tiazolidinediona ou um inibidor
do cotransportador de sddio e glicose 2 (SGLT2i), as doses destes medicamentos ndo necessitam de
ser alteradas. Quando Victoza é adicionado ao tratamento com uma sulfonilureia ou insulina, o médico
deve ponderar a diminuicdo da dose desses medicamentos para reduzir o risco de hipoglicemia (niveis
baixos de glicose no sangue).

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacao
de Victoza, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Victoza?

A diabetes tipo 2 é uma doenca na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar os
niveis de glicose (aglcar) no sangue ou em que o organismo ndo é capaz de utilizar a insulina de
forma eficaz. A substancia ativa de Victoza, o liraglutido, € um mimético da incretina. Isto significa que
atua da mesma forma que as incretinas (hormonas produzidas no intestino), aumentando a quantidade
de insulina libertada pelo pancreas em resposta aos alimentos. Isto ajuda a controlar os niveis de
glicose no sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Victoza durante os estudos?

Victoza foi eficaz no controlo da glicose sanguinea em seis estudos principais que incluiram

4 289 adultos e criangas com diabetes tipo 2. Nestes estudos, o principal parédmetro de eficacia foi a
redugdo da quantidade de uma substancia no sangue denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c)
apos seis meses ou um ano de tratamento. A HbA1lc indica o grau de controlo da glicose sanguinea.

Num estudo em monoterapia (medicamento Unico) realizado em adultos, Victoza foi comparado com
glimepirida (uma sulfonilureia). Victoza em monoterapia foi mais eficaz no controlo da glicose
sanguinea do que a glimepirida. Os resultados deste estudo mostram que Victoza numa dose de

1,2 mg reduziu o nivel de HbAlc em 0,8 pontos percentuais, e que Victoza numa dose de 1,8 mg
conduziu a redugdes de 1,1 pontos percentuais. No caso da glimepirida, a reducao foi de 0,5 pontos
percentuais.

Em dois estudos em terapéutica dupla (com dois medicamentos) realizados em adultos, Victoza em
associacao com metformina ou Victoza em associagdo com glimepirida foi comparado com metformina
ou glimepirida em associacao com um placebo (tratamento simulado). As associagdes em que Victoza
foi incluido foram mais eficazes no controlo da glicose sanguinea do que as associacées sem o
medicamento. As terapéuticas duplas com Victoza e metformina ou glimepirida resultaram na reducdo
dos niveis de HbAlc em cerca de 1 ponto percentual, em comparagdo com nenhuma reducao nos
tratamentos sem Victoza.

Em dois estudos em terapéutica tripla (trés medicamentos) realizados em adultos, Victoza em
associacao com metformina e glimepirida ou rosiglitazona (uma tiazolidinediona) foi comparado com
tratamentos que incluiram um placebo ou outro medicamento antidiabético em vez de Victoza. As
terapéuticas triplas com Victoza resultaram numa reducgédo da glicose entre 1,3 e 1,5 pontos
percentuais, em comparagao com uma reducao igual ou inferior a 0,5 pontos percentuais sem Victoza.

Noutro estudo em terapéutica tripla realizado em adultos, Victoza foi comparado com uma dose Unica
de insulina de acao rapida (insulina aspartico), quando associado ao tratamento com insulina basal
(insulina de agdo prolongada) e metformina. A associagao de Victoza ao tratamento com insulina basal
e metformina reduziu a HbAlc em 0,7 pontos percentuais, em comparacao com 0,4 pontos percentuais
guando Victoza foi associado a insulina aspartico.

Num estudo realizado em 134 adolescentes e criangas a partir dos 10 anos de idade, Victoza
demonstrou ser mais eficaz do que o placebo. Neste estudo, a HbAlc diminuiu 0,64 pontos percentuais
nos doentes tratados com Victoza, enquanto aHbA1lc aumentou 0,42 pontos percentuais nos doentes
que receberam o placebo.

Além dos estudos acima referidos, Victoza demonstrou ser eficaz na reducdo de acontecimentos
adversos cardiovasculares (coragdo e vasos sanguineos) em adultos. O estudo incluiu 9 340 doentes
com diabetes tipo 2 que ja tinham doenca cardiovascular (como angina, ataque cardiaco e acidente
vascular cerebral). O principal parametro de eficacia foi a ocorréncia de um de trés acontecimentos
cardiovasculares maiores: acidente vascular cerebral, ataque cardiaco ou morte causada por doenga
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cardiovascular. Victoza foi comparado com um placebo e todos os doentes receberam igualmente
tratamento padrdo. Os doentes foram acompanhados, em média, durante 3,8 anos. Ocorreram
acontecimentos cardiovasculares em 13% (608 de um total de 4.668) dos doentes a receber Victoza,
em comparagcdo com 14,9% (694 de um total de 4.672) dos doentes a receber o placebo.

Quais sao os riscos associados a Victoza?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Victoza (observados em mais de 1 em cada

10 doentes) sdo nauseas e diarreia. Estes efeitos secundarios normalmente desaparecem apods alguns
dias ou semanas de tratamento. Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos
secundarios comunicados relativamente a Victoza, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Victoza autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Victoza sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a concessao de uma autorizagdo de introdugao no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Victoza?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Victoza.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Victoza sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Victoza sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Victoza

A 30 de junho de 2009, Victoza recebeu uma Autorizacdao de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacoes sobre Victoza podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2019.
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