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Victoza (liraglutid)

Sammanfattning av Victoza och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Victoza och vad anvands det for?

Victoza &r ett lakemedel som anvénds som tillagg till kost och motion hos vuxna och barn fran 10 ars
dlder som har typ 2-diabetes.

Victoza ges

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

e som ett "tilldgg” till andra diabeteslakemedel.

Victoza innehaller den aktiva substansen liraglutid.

Hur anvands Victoza?

Victoza ar en injektionsvatska, 16sning som finns i forfyllda injektionspennor (6 mg/ml). Victoza
administreras av patienten sjalv en gdng om dagen genom en injektion under huden i magen, laret
eller verarmen. Det ges oberoende av maltider och helst vid samma tid varje dag.

Startdosen for Victoza ar 0,6 mg. Efter minst en vecka hdéjs dosen till 1,2 mg. Hos vissa patienter kan
dosen hojas ytterligare till 1,8 mg efter &nnu en vecka for att uppnd en béttre reglering av blodsockret.

N&r Victoza laggs till en pagdende behandling som innehaller metformin, tiazolidindion eller en
natrium-glukos kotransportér 2-hdmmare (SGLT2i) behdver inte doserna for dessa lakemedel andras.
Nar Victoza laggs till en behandling med en sulfonureid eller insulin ska ldkaren dvervaga om
sulfonureiddosen eller insulindosen behéver sankas foér att minska risken fér hypoglykemi (lagt
blodsocker).

Lakemedlet &r receptbelagt. Fér att f& mer information om hur du anvénder Victoza, las bipacksedeln

eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Victoza?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkoérteln inte framstaller tillrackligt med insulin fér att reglera
blodsockernivaerna eller inte kan anvanda insulinet effektivt. Den aktiva substansen i Victoza,
liraglutid, &r ett “inkretinmimetikum”. Detta innebér att den verkar pd samma sétt som inkretiner
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(hormoner som framstalls i tarmarna) genom att 6ka den mangd insulin som bukspottkérteln frisatter
vid intag av mat. Detta hjélper till att reglera blodsockernivaerna.

Vilka fordelar med Victoza har visats i studierna?

Victoza var effektivt nar det géller att reglera blodsockret i sex huvudstudier pa 4 289 vuxna och barn
med typ 2-diabetes. I dessa studier var huvudmattet pa effekt minskningen av nivderna i blodet av en
substans som kallas glykosylerat hemoglobin (HbA1c) efter sex manaders eller ett &rs behandling.
HbA1c ger en indikation pa hur vél blodsockret regleras.

I en "monoterapistudie” pa vuxna har behandling med enbart Victoza jamférts med glimepirid (en
sulfonureid). Victoza som enda behandling reglerade blodsockret effektivare an glimepirid. Resultaten
av denna studie visar att en dos pa 1,2 mg Victoza ledde till att HbAlc minskade med

0,8 procentenheter, medan en dos pa 1,8 mg Victoza ledde till minskningar pa 1,1 procentenheter.
Som jamférelse sdgs en minskning p& 0,5 procentenheter med glimepirid.

I tvd "dubbelterapistudier” p& vuxna jamfordes Victoza plus metformin eller Victoza plus glimepirid
med metformin eller glimepirid som togs tillsammans med placebo (overksam behandling).
Kombinationer med Victoza reglerade blodsockret effektivare &n kombinationer utan lakemedIet.
Dubbelterapierna med Victoza och metformin eller glimepirid ledde till att HbAlc minskade med cirka
1 procentenhet jamfért med ingen minskning utan Victoza.

I tva "trippelterapistudier” pd vuxna jamférdes Victoza tillsammans med metformin och antingen
glimepirid eller rosiglitazon (en tiazolidindion) med behandlingar som innefattade placebo eller ett
annat diabeteslakemedel i stallet for Victoza. Trippelterapierna som innehdll Victoza ledde till en
minskning p& mellan 1,3 och 1,5 procentenheter jamfort med en minskning p& 0,5 procentenheter
eller mindre utan Victoza.

I ytterligare en trippelterapistudie p& vuxna jamférdes Victoza med en enkeldos av ett kortverkande
insulin, insulin aspart, vid tillagg till en behandling med basinsulin (I&ngverkande insulin) plus
metformin. Vid tilldgg av Victoza till en behandling med basinsulin plus metformin minskade HbA1lc
med 0,7 procentenheter, jamfort med 0,4 enheter vid tilldagg av Victoza till insulin aspart.

I en studie pd 134 ungdomar och barn frén 10 ars dlder befanns Victoza vara effektivare &n placebo. I
denna studie sjonk HbA1c med 0,64 procentenheter hos patienter som behandlades med Victoza,
medan HbA1c steg med 0,42 enheter hos patienter som behandlades med placebo.

Férutom ovanstdende studier fann man att Victoza hos vuxna var effektivt nar det galler att minska
hjart-karlbiverkningar. I studien ingick 9 340 patienter med typ 2-diabetes som redan hade hjart-
karlsjukdom (sdsom angina, hjartattack eller stroke). Huvudmattet pa effekt var forekomsten av
nagon av féljande tre stora hjart-kédrlhdndelser: stroke, hjartattack eller dédsfall orsakat av hjart-
karlsjukdom. Victoza jamfordes med placebo och alla patienter fick aven standardbehandling. I
genomsnitt foljdes patienterna upp i 3,8 ar. Hjart-karlhandelser intréffade hos 13 procent (608 av
4 668) av patienterna som tog Victoza jamfort med 14,9 procent (694 av 4 672) av dem som tog
placebo.

Vilka ar riskerna med Victoza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Victoza (férekommer hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
illamaende och diarré. Dessa biverkningar gdr oftast éver efter ndgra dagar eller veckor av behandling.
En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Victoza finns i bipacksedeln.

Victoza (liraglutid)
EMA/614877/2019 Sida 2/3



Varfor ar Victoza godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Victoza ar stérre @n riskerna och
rekommenderade att Victoza kan godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Victoza?

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

Liksom for alla [dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Victoza kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Victoza utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Victoza

Den 30 juni 2009 beviljades Victoza ett godkdnnande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Victoza finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2019.
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