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Liraglutide STADA (liraglutid)

Sammanfattning pa klarsprdk av Liraglutide STADA och varfor det &r godként
inom EU

Vad ar Liraglutide STADA och vad anvidnds det for?

Liraglutide STADA ar ett lakemedel som anvands som tillagg till kost och motion hos vuxna och barn
frén 10 ars 8lder med typ 2-diabetes. Liraglutide STADA anvénds

¢ som enda behandling nar anvandningen av metformin (ett annat lakemedel fér behandling av
typ 2-diabetes) inte rekommenderas,

¢ som tillaggsbehandling till andra diabetesldkemedel.

Liraglutide STADA innehdller den aktiva substansen liraglutid och &r ett hybridldkemedel. Det innebér
att det liknar ett referenslakemedel som innehdller samma aktiva substans. Referensldkemedlet fér
Liraglutide STADA ar Victoza.

Liraglutide STADA skiljer sig fran Victoza nér det géller det satt pa vilket den aktiva substansen
framstalls. I Victoza framstalls den aktiva substansen med hjalp av levande celler, medan den i
Liraglutide STADA framstalls via kemiska processer.

Hur anvands Liraglutide STADA?

Liraglutide STADA ar receptbelagt. Lakemedlet &r en injektionsvatska, 16sning, och finns som forfyllda
injektionspennor. Det ges en gang om dagen som en injektion under huden i buken (magen), laret
eller dverarmen.

Liraglutide STADA kan ges med eller utan mat, helst vid samma tid varje dag. Behandlingen inleds
vanligtvis med en 13g dos. Efter en vecka (eller mer) kommer ldkaren sedan att 6ka dosen for att
forbattra regleringen av blodsockret. Beroende pa hur vél behandlingen fungerar kan dosen i vissa fall
okas flera gédnger, med intervall pd en vecka mellan doshéjningarna.

Na&r Liraglutide STADA l&ggs till en pdgdende behandling som innehdller metformin, tiazolidindion eller
en natrium-glukos kotransportdor 2-hammare (SGLT2i) behoéver inte doserna for dessa lakemedel
andras. Nar Liraglutide STADA laggs till en behandling med en sulfonureid eller insulin ska lakaren
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6vervaga om sulfonureiddosen eller insulindosen behdver sankas for att minska risken fér hypoglykemi
(1&gt blodsocker).

For mer information om hur du anvander Liraglutide STADA, las bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Liraglutide STADA?

Typ 2-diabetes dr en sjukdom dar bukspottkdrteln inte framstaller tillrackligt med insulin for att reglera
blodsockernivaerna eller dar kroppen inte formar anvanda insulinet effektivt. Den aktiva substansen i
Liraglutide STADA, liraglutid, &r ett inkretinmimetikum. Detta innebér att den verkar pd samma satt
som inkretiner (hormoner som framstalls i tarmarna) genom att bland annat 6ka den mangd insulin
som bukspottkérteln frisatter vid intag av mat. Detta hjalper till att reglera blodsockernivderna.

Vilka fordelar med Liraglutide STADA har visats i studierna?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Victoza, och behdver inte studeras igen for Liraglutide STADA.

Liksom for alla Idkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Liraglutide STADA. Foéretaget har
ocksa visat i en studie att ldkemedlet ar "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

De studier som utférts med Liraglutide STADA beskrivs narmare i ldkemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Liraglutide STADA?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Liraglutide STADA finns i
bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Liraglutide STADA (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r illamdende och diarré. Dessa biverkningar gar oftast éver efter ndgra dagars eller
veckors behandling.

Varfor ar Liraglutide STADA godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Liraglutide STADA i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Victoza. EMA fann darfor att fordelarna ar
stérre @n de konstaterade riskerna, liksom for Victoza, och att Liraglutide STADA kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Liraglutide
STADA?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Liraglutide STADA har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Liraglutide STADA kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Liraglutide STADA utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Liraglutide STADA

Den beviljades Liraglutide STADA ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Liraglutide STADA, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa
EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/liraglutide-STADA.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Liraglutide STADA (liraglutid)
EMADOC-1829012207-54679 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/liraglutide-stada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Vad är Liraglutide STADA och vad används det för?
	Hur används Liraglutide STADA?
	Hur verkar Liraglutide STADA?
	Vilka fördelar med Liraglutide STADA har visats i studierna?
	Vilka är biverkningarna och restriktionerna för Liraglutide STADA?
	Varför är Liraglutide STADA godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Liraglutide STADA?
	Mer information om Liraglutide STADA

