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Victoza (liraglutid)
A Victoza-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Victoza és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Victoza a 2-es tipusu cukorbetegségben szenveds feln6tteknél és gyermekeknél a diéta és
testmozgas kiegészitéseként alkalmazott gydgyszer.

A Victoza-t az alabbi modokon alkalmazzak:

e Onmagaban, amikor a metformin (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére szolgaldé masik
gyogyszer) alkalmazasa nem ajanlott;

e mas cukorbetegség elleni gydgyszerek kiegészitéseként.

A Victoza hatdanyaga a liraglutid.

Hogyan kell alkalmazni a Victoza-t?

A Victoza oldatos injekcio formajaban, el6retoltétt tollban (6 mg/ml) kaphatd. A Victoza-t a beteg
naponta egyszer, bér alatti injekcioként adja be maganak a hasba, a combba vagy a felkarba.
Etkezéstdl fuggetlenil, lehetdleg a nap ugyanazon idépontjaban kell beadni.

A Victoza kezd6 adagja 0,6 mg. Legaldbb egy hét elteltével az adagot 1,2 mg-ra kell névelni. Egyes
betegeknél az adag egy héttel késébb 1,8 mg-ra emelhet6 a vércukorszint jobb szabalyozasa
érdekében.

Ha a Victoza-t mar folyamatban Iév6, metformint, tiazolidindiont vagy natrium-gliikéz kotranszporter 2
gatlét (SGLT2i) tartalmazd kezelés kiegészitéseként adjak, ezeknek a gydgyszereknek a dozisat nem
kell megvaltoztatni. Ha a Victoza-t szulfoniluredval vagy inzulinnal végzett kezelés kiegészitéseként
alkalmazzak, az orvosnak a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kockazatanak csokkentése
érdekében fontoldra kell vennie a masik gydgyszer adagjanak csokkentését.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Victoza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Victoza?

A 2-es tipusu cukorbetegség esetén a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint szabalyozasdhoz
elegendd mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. A
Victoza hatdanyaga, a liraglutid, egy ,inkretin mimetikum”. Ez azt jelenti, hogy ugyanugy fejti ki a
hatasat, mint az inkretinek (bélben termelédd hormonok), néveli a hasnyalmirigy altal a
taplalékfelvételre adott reakcioként kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez segit a vércukorszint
szabalyozasaban.

Milyen elényei voltak a Victoza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Victoza hatékonyan szabalyozta a vércukorszintet hat f6 vizsgalatban, amelyekbe 6sszesen 4289, 2-
es tipusu cukorbetegségben szenved6 felnOttet és gyermeket vontak be. Ezekben a vizsgalatokban a f6
hatékonysagi mutatd a glikozilalt hemoglobin (HbA1lc) nev(i anyag vérben lévé mennyiségének
csOkkenése volt hat honap vagy egy év kezelés utan. A HbA1lc érték azt jelzi, hogy mennyire jol
szabalyozott a vércukorszint.

Egy ,monoterapias” vizsgalatban felnétteknél az 6nmagaban alkalmazott Victoza-t glimepiriddel (egy
szulfonilurea) hasonlitottdk 6ssze. Az 6nmagaban alkalmazott Victoza a glimeripidnél hatékonyabban
szabdlyozta a vércukorszintet. Az ebbdl a vizsgalatbdl szarmazé eredmények azt mutatjak, hogy a
Victoza 1,2 mg-os adagban 0,8 szazalékponttal, 1,8 mg-os adagban pedig 1,1 szazalékponttal
csokkentette a HbA1c szintet. A glimepirid ezzel szemben 0,5 szdzalékpontos cstkkenést idézett el6.

Két ,kettbs terapiat” alkalmazo vizsgalatban felnétteknél a metforminnal vagy glimepiridel kombinalt
Victoza-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) egyutt alkalmazott metforminnal vagy glimepiriddel
hasonlitottak 0ssze. A Victoza-t tartalmazé kombinacidék hatékonyabbnak bizonyultak a vércukorszint
szabalyozasaban, mint az ezen gydgyszer nélkuli kombinaciok. A metformin vagy glimepirid mellett
Victoza-t tartalmazo kettds terapidk korulbellil 1 szazalékponttal csokkentették a HbA1lc szintjét, mig a
Victoza nélkili kombinacidk esetében nem toértént csokkenés.

Két ,harmas terapiat” alkalmazd vizsgalatban a metformin mellett glimepiriddel vagy roziglitazonnal
(egy tiazolidindion) kombinacidban alkalmazott Victoza-t hasonlitottak 6ssze olyan kezelésekkel,
amelyekben a Victoza-t placeboval vagy egyéb cukorbetegség elleni gydgyszerrel helyettesitették. A
Victoza-t tartalmazo harmas terapiak 1,3 és 1,5 szazalékpont kozotti csokkenéshez vezettek, a Victoza
nélklli kezelések ezzel szemben 0,5 szazalékpontos vagy annal kisebb mértékl csokkenést
eredményeztek.

Egy harmadik harmas terapiat alkalmazo vizsgalatban a Victoza-t egy rovid hatastartamu inzulin, az
aszpart inzulin egyszeri adagjaval hasonlitottak 6ssze, bazis (hosszu hatastartamu) inzulin és
metformin kiegészitéseként. A Victoza-nak a bazis inzulint és metformint tartalmazo kezeléshez adasa
0,7 szazalékponttal csdokkentette a HbA1lc szintet, mig a Victoza aszpart inzulinhoz adasa 0,4
szazalékpontos csokkenést eredményezett.

Egy, 134 legaldbb 10 éves serdil6 és gyermek bevonasaval végzett vizsgalatban a Victoza
hatékonyabbnak bizonyult a placebénal. Ebben a vizsgdlatban a HbA1lc 0,64 szazalékponttal csokkent a
Victoza-val kezelt betegeknél és 0,42 szazalékponttal emelkedett a placebdval kezelt betegeknél.

A fenti vizsgalatok mellett a Victoza hatékonynak bizonyult a kardiovaszkularis (szivet és vérereket
érint6) mellékhatasok csokkentésében is. A vizsgalatban 9340 olyan, 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedG beteg vett részt, akiknél mar jelentkezett kardiovaszkularis betegség (pl. angina,
szivinfarktus vagy stroke). A f6 hatékonysagi mutaté a harom f6 kardiovaszkularis esemény (stroke,
szivinfarktus vagy kardiovaszkularis betegség okozta elhaladlozas) egyikének el6forduldsa volt. Victoza-
t placebdval hasonlitottak 6ssze, és mindegyik beteg standard kezelésben is részeslilt. A betegeket
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atlagosan 3,8 évig kisérték figyelemmel. Kardiovaszkularis esemény a Victoza-t szed6 betegek 13%-
anal (4668 kozul 608-nal) fordult el6, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az arany 14,9%
(4672 koziil 694) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Victoza alkalmazasa?

A Victoza leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezik) a hanyinger és a
hasmenés. Ezek a mellékhatasok néhany nap vagy hét utan altaldban maguktdl elmulnak. A Victoza
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

Miért engedélyezték a Victoza forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Victoza alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Victoza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Victoza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Victoza alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Victoza alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Victoza-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. junius 30-an a Victoza az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Victoza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2019.
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