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Victoza (liraglutid)

Prehlad o lieku Victoza a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Victoza a na ¢o sa pouziva?

Victoza je liek, ktory sa pouziva spolu s diétou a cvicenim u dospelych a deti vo veku od 10 rokov
s cukrovkou 2. typu.

Liek Victoza sa pouziva:
e samostatne, ak sa neodporuca pouzitie metforminu (dalSieho lieku proti cukrovke 2. typu),
e ako pridavna liecba k inym liekom proti cukrovke.

Liek Victoza obsahuje liecivo liraglutid.
Ako sa liek Victoza pouziva?

Liek Victoza je dostupny vo forme injekéného roztoku v naplnenych perach (6 mg/ml). Liek Victoza sa
pacientovi podava raz denne podkoZnou injekciou do brucha, stehna alebo nadlaktia. Liek sa podava
nezavisle od jedla a najlepsie kazdy den v rovnakom case.

Zaciato¢na davka lieku Victoza je 0,6 mg. Po najmenej jednom tyzdni sa davka zvysi na 1,2 mg.
U niektorych pacientov sa davka moéze o tyzderi neskor dalej zvysit na 1,8 mg, s cielom dosiahnut
lepsiu kontrolu hladiny glukézy v krvi.

Ak sa liek Victoza pridava k existujucej liecbe obsahujlcej metformin, tiazolidindidn alebo inhibitory
sodikovo-glukdzového kotransportéra 2 (SGLT2i), davky tychto dvoch liekov sa nemusia menit. Ak sa
liek Victoza pridava k lie¢be so sulfomocovinou alebo inzulinom, lekar ma zvazit znizenie davky
druhého lieku, aby sa znizilo riziko hypoglykémie (nizkej hladiny glukdzy v krvi).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Victoza si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Victoza ucinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi, alebo ak telo nedokaze ucinne vyuzivat inzulin. Liedivo lieku
Victoza, liraglutid, je tzv. inkretinové mimetikum. To znamena, ze p6sobi rovnakym spésobom ako
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inkretiny (hormoény, ktoré sa vytvaraju v ¢revach), a to zvySenim mnoZzstva inzulinu, ktory uvolfiuje
pankreas ako odpoved na jedlo. To pomaha kontrolovat hladinu glukdzy v krvi.

Aké prinosy lieku Victoza boli preukazané v stadiach?

Liek Victoza bol Gcinny pri kontrole hladiny glukdzy v krvi v Siestich hlavnych Studiach zahffiajucich

4 289 dospelych a deti s cukrovkou 2. typu. V tychto studiach bolo hlavnhym meradlom Gcinnosti
znizenie hladiny latky nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbAlc) v krvi po Siestich mesiacoch alebo
jednom roku lie¢by. HbA1c je ukazovatelom kontroly hladiny glukézy v krvi.

V jednej monoterapickej Studii u dospelych sa liek Victoza pouzivany samostatne porovnaval

s glimepiridom (sulfonylmocovinou). Liek Victoza pouZivany samostatne bol Uc¢innejsi pri kontrole
glukozy v krvi ako glimepirid. Z vysledkov tejto studie vyplyva, ze liek Victoza v davke 1,2 mg znizil
HbA1lc o 0,8 %, zatial Co liek Victoza v davke 1,8 mg viedol k znizeniu o 1,1 %, v porovnani so
znizenim o 0,5 % v pripade glimepiridu.

V dvoch studiach sa skimal liek v dudlnej terapii u dospelych, pricom sa porovnavali ucinky lieku
Victoza a metforminu alebo lieku Victoza a glimepiridu s metforminom alebo glimepiridom uzivanymi
s placebom (zdanlivym liekom). Kombinacie obsahujlce liek Victoza boli pri kontrolovani cukru v krvi
ucinnejsie ako kombinacie, ktoré tento liek neobsahovali. Dualne terapie, ktoré obsahovali liek Victoza
ametformin alebo glimepirid, viedli k znizeniu HbA1lc o priblizne 1 % v porovnani so ziadnym zniZzenim
v kombinaciach bez lieku Victoza.

V dvoch Studiach sa skimal liek v trojitej terapii u dospelych, pricom sa porovnavali ucinky lieku
Victoza a metforminu a bud's glimepiridom alebo roziglitazénom (tiazolidindiénom) s liecbami, ktoré
obsahovali bud’ placebo alebo iné lieky proti cukrovke namiesto lieku Victoza. Trojité terapie, ktoré
obsahovali liek Victoza viedli k zniZzeniu 1,3 % az 1,5 % v porovnani so znizenim 0,5 % alebo nizSim v
kombindciach bez lieku Victoza.

V dalSej studii sa skimal liek v trojitej terapii u dospelych, pricom sa porovnaval liek Victoza s jednou
davkou kratkodobo poOsobiaceho inzulinu, inzulinu aspart, ak sa pridal k liecbe bazalnym inzulinom
(inzulinom s dlhodobym uc¢inkom) a metforminom. Pridanie lieku Victoza k lieCbe bazalnym inzulinom

a metforminom viedlo k znizeniu HbAlc 0 0,7 % v porovnani s 0,4 % po pridani lieku Victoza k inzulinu
aspart.

V $tadii so 134 dospievajucimi a detmi star§imi ako 10 rokov sa zistilo, ze liek Victoza bol G¢innejsi ako
placebo. V tejto studii sa hladina HbA1c zniZila o 0,64 % u pacientov liecenych liekom Victoza, zatial Co
u pacientov lieCenych placebom sa hladina HbA1c zvysila 0 0,42 %.

Okrem uvedenych Studii sa preukazalo, Ze liek Victoza bol u dospelych Gcinny pri zmierfiovani
neziaducich kardiovaskularnych Gcinkov (Uc¢inkov na srdce a cievy). Na studii sa zucastnilo

9 340 pacientov s cukrovkou 2. typu, ktori uz mali kardiovaskularne ochorenie (napr. anginu, srdcovy
infarkt alebo mftvicu). Hlavhym meradlom ucinnosti bol vyskyt jednej z troch najvaznejsich
kadiovaskularnych udalosti: mftvice, srdcového infarktu alebo smrti v dosledku kardiovaskuladrneho
ochorenia. Liek Victoza sa porovnaval s placebom a vsetkym pacientom bola poskytnuta standardna
starostlivost. V priemere boli pacienti sledovani 3,8 roka. Kardiovaskuldrne udalosti sa vyskytli u 13 %
(608 zo 4 668) pacientov pouzivajucich liek Victoza v porovnani so 14,9 % (694 zo 4 672) pacientov,
ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Victoza?

NajCastejsie vedlajsie Uclinky lieku Victoza (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sU nauzea
a hnacka. Tieto vedlajsie ucinky zvycajne odzneju po niekolkych dnoch alebo tyzdroch lieCby. Zoznam
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vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Victoza a zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Victoza povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Victoza su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporudila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Victoza?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Victoza boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Victoza sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Victoza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Victoza

Lieku Victoza bolo dfia 30. jina 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Victoza sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 11-2019

Victoza (liraglutid)
EMA/614877/2019 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/victoza

	Čo je liek Victoza a na čo sa používa?
	Ako sa liek Victoza používa?
	Akým spôsobom liek Victoza účinkuje?
	Aké prínosy lieku Victoza boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s užívaním lieku Victoza?
	Prečo bol liek Victoza povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Victoza?
	Ďalšie informácie o lieku Victoza

