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Victoza (liraglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Victoza i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Victoza i w jakim celu sie go stosuje

Lek Victoza jest lekiem stosowanym u dorostych i dzieci od 10. roku zycia z cukrzyca typu 2 jako
uzupetnienie diety i aktywnosci fizycznej.

Lek Victoza stosuje sie:

¢ w monoterapii w przypadku, gdy stosowanie metforminy (innego leku na cukrzyce typu 2) jest
niewskazane;

e jako lek dodany do terapii innymi produktami leczniczymi na cukrzyce.

Lek Victoza zawiera substancje czynna liraglutyd.

Jak stosowac lek Victoza

Lek Victoza ma postac roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu (6 mg/ml).
Lek Victoza jest podawany raz na dobe, samodzielnie przez pacjenta, jako wstrzykniecie podskérne w
okolice brzucha, udo lub gbérng czes$¢ ramienia. Lek podaje sie niezaleznie od positkow, najlepiej o tej
samej porze kazdego dnia.

Poczatkowa dawka leku Victoza wynosi 0,6 mg. Po uptywie co najmniej tygodnia dawke zwieksza sie
do 1,2 mg. U niektérych pacjentéw po uptywie kolejnego tygodnia dawke mozna dodatkowo zwiekszy¢
do 1,8 mg, aby osiagna¢ lepszg kontrole glikemii.

Jesli lek Victoza stosowany jest jako lek dodany do terapii obejmujacej metformine, pochodne
tiazolidynodionu lub inhibitor kotransportera glukozowo-sodowego 2 (SGLT2i), dawek tych lekow nie
trzeba zmieniac. Jesli lek Victoza stosowany jest jako lek dodany do terapii pochodnymi
sulfonylomocznika lub insuling, lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie dawki drugiego leku, aby
ograniczy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii (niskiego stezenia glukozy we krwi).

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Victoza znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Victoza

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktérej trzustka nie wytwarza insuliny w ilosci wystarczajacej do
kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi albo organizm nie potrafi skutecznie wykorzystac
insuliny. Substancja czynna leku Victoza, liraglutyd, jest inkretynomimetykiem. Oznacza to, ze dziata w
taki sam sposdb, jak inkretyny (hormony wytwarzane w jelitach), przez zwiekszanie ilosci insuliny
uwalnianej przez trzustke w odpowiedzi na spozycie positku. Pomaga to kontrolowa¢ stezenie glukozy
we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Victoza wykazane w badaniach

W szesciu badaniach gtéwnych z udziatem 4289 dorostych i dzieci z cukrzyca typu 2 lek Victoza byt
skuteczny w zakresie kontrolowania stezenia glukozy we krwi. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci
w tych badaniach byto zmniejszenie ilosci substancji zwanej hemoglobing glikowang (HbA1c) we krwi
po 6 miesigcach albo po roku leczenia. HbAlc jest wskaznikiem prawidtowej kontroli stezenia glukozy
we krwi.

W jednym badaniu z udziatem dorostych lek Victoza w monoterapii poréwnywano z glimepirydem
(pochodng sulfonylomocznika). Lek Victoza stosowany samodzielnie byt skuteczniejszy od glimepirydu
w zakresie kontroli stezenia glukozy we krwi. Wyniki tego badania wskazuja, ze lek Victoza w dawce
1,2 mg zmniejszat stezenie HbAlc o 0,8 punktu procentowego, a w dawce 1,8 mg — o 1,1 punktu
procentowego. Dla poréwnania glimepiryd powodowat zmniejszenie tego stezenia o 0,5 punktu
procentowego.

W dwdch badaniach leczenia skojarzonego dwoma lekami z udziatem dorostych lek Victoza w
skojarzeniu z metforming albo lek Victoza w skojarzeniu z glimepirydem poréwnywano z metforming,
albo glimepirydem przyjmowanymi wraz z placebo (leczeniem pozorowanym). Leczenie skojarzone z
lekiem Victoza byto skuteczniejsze w zakresie kontroli stezenia glukozy we krwi w poréwnaniu z
leczeniem skojarzonym bez tego leku. Leczenie skojarzone z lekiem Victoza i metforming albo
glimepirydem powodowato zmniejszenie stezenia HbAlc o okoto 1 punkt procentowy, natomiast w
przypadku niestosowania leku Victoza zmniejszenie nie wystepowato.

W dwdch badaniach leczenia skojarzonego trzema lekami z udziatem dorostych lek Victoza w
skojarzeniu z metforming i glimepirydem albo rozyglitazonem (pochodna tiazolidynodionu)
poréwnywano z leczeniem obejmujacym placebo albo inne leki przeciwcukrzycowe w miejsce leku
Victoza. Leczenie skojarzone trzema lekami, z ktérych jednym byt lek Victoza, powodowato spadek
stezenia HbAlc o 1,3-1,5 punktu procentowego w poréwnaniu ze spadkiem wynoszacym < 0,5 punktu
procentowego w przypadku niestosowania leku Victoza.

W innym badaniu leczenia skojarzonego trzema lekami u dorostych poréwnywano lek Victoza i
pojedynczg dawke krotko dziatajacej insuliny (insuliny aspart) jako terapie dodane do leczenia insuling
podstawowgq (insuling dtugo dziatajacq) w skojarzeniu z metforming. Dodanie leku Victoza do leczenia
insuling podstawowa w skojarzeniu z metforming powodowato spadek stezenia HbAlc o 0,7 punktu
procentowego — w poréwnaniu ze spadkiem o 0,4 punktu dla skojarzenia leku Victoza z insuling
aspart.

W badaniu z udziatem mtodziezy i dzieci od 10. roku zycia (134 pacjentow) stwierdzono, ze lek Victoza
jest skuteczniejszy od placebo. W badaniu tym stezenie HbA1lc spadto u pacjentéw leczonych lekiem
Victoza o 0,64 punktu procentowego, podczas gdy wzrosto o 0,42 punktu procentowego u pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Niezaleznie od wynikdw wspomnianych powyzej badan wykazano, ze lek Victoza jest skuteczny w
ograniczaniu wystepowania niepozgdanych dziatan sercowo-naczyniowych (na serce i naczynia
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krwionosne) u oséb dorostych. Badaniem objeto 9340 pacjentéw z cukrzycg typu 2, u ktérych
wystepowata juz choroba ukfadu sercowo-naczyniowego (jak np. dusznica bolesna, zawat serca lub
udar moézgu). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto wystgpienie jednego z trzech powaznych
zdarzen sercowo-naczyniowych: udaru moézgu, zawatu serca lub zgonu z powodu choroby sercowo-
naczyniowej. Lek Victoza poréwnywano z placebo, a wszyscy pacjenci otrzymywali ponadto leczenie
zgodne ze standardem postepowania. Okres obserwacji kontrolnej pacjentdw wynosit przecietnie 3,8
roku. Sposrod pacjentéw przyjmujacych lek Victoza incydenty sercowo-naczyniowe wystepowaty u
13% (608 z 4668) w pordwnaniu z 14,9% (694 z 4672) pacjentow przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Victoza

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Victoza (obserwowane czesciej niz u
1 na 10 pacjentéw) to nudnosci i biegunka. Te dziatania niepozadane zwykle ustepujg po kilku dniach
lub tygodniach leczenia. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem leku Victoza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Victoza w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Victoza przewyzszajg
ryzyko, i zalecita, by lek zostat dopuszczony do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Victoza

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Victoza w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Victoza sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Victoza sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Victoza

Lek Victoza otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 30 czerwca
2009 r.

Dalsze informacje na temat leku Victoza znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019.
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