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Victoza (liraglutida)

Prezentare generala a Victoza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Victoza si pentru ce se utilizeaza?

Victoza este un medicament utilizat in asociere cu regim alimentar si exercitiu fizic la adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 10 ani si peste care au diabet de tip 2.

Victoza se utilizeaza:

e n monoterapie cand nu se recomanda administrarea de metformina (alt medicament pentru
diabetul de tip 2);

e ca tratament adjuvant la alte medicamente antidiabetice.

Victoza contine substanta activa liraglutida.
Cum se utilizeaza Victoza?

Victoza este o solutie injectabila disponibild in stilouri injectoare (penuri) preumplute (6 mg/ml).
Victoza se administreaza de catre pacient o data pe zi, prin injectie sub piele in abdomen, in coapsa
sau in partea superioara a bratului. Administrarea se face in afara meselor, preferabil la aceeasi ora in
fiecare zi.

Doza initiala de Victoza este de 0,6 mg. Dupa cel putin o saptamana, doza se mareste la 1,2 mg. La
unii pacienti, doza poate fi marita suplimentar pana la 1,8 mg, o sdptamana mai tarziu, pentru a regla
mai bine glicemia.

in cazul in care Victoza se adauga la un tratament existent care contine metforming, tiazolidindion&
sau un inhibitor al co-transportatorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT2i), nu trebuie modificate dozele
acestor medicamente. In cazul in care Victoza se adaugd unui tratament cu sulfoniluree sau insuling,
medicul trebuie sa aiba in vedere reducerea dozei celuilalt medicament pentru a reduce riscul de
hipoglicemie (concentratie scazuta de glucoza in sange).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Victoza, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
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Cum actioneaza Victoza?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a regla nivelul
glucozei (zaharului) din sange sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace.
Substanta activa din Victoza, liraglutida, este un ,incretin-mimetic”. Aceasta inseamna ca actioneaza la
fel ca incretinele (hormoni produsi in intestin), marind cantitatea de insulina eliberata de pancreas ca
raspuns la alimentatie, ceea ce ajuta la reglarea glicemiei.

Ce beneficii a prezentat Victoza pe parcursul studiilor?

Victoza a fost eficace in reglarea glicemiei in sase studii principale care au cuprins 4 289 de adulti, copii
si adolescenti cu diabet de tip 2. in aceste studii, principala masura a eficacititii a fost reducerea
cantitatii unei substante din sdnge, numite hemoglobina glicozilatd (HbA1c), dupa sase luni sau dupa
un an de tratament. HbA1lc indicd in ce masura este reglata glicemia.

Intr-un studiu cu administrarea Victoza ,in monoterapie” la adulti, medicamentul a fost comparat cu
glimepirida (o sulfoniluree). Victoza in monoterapie a fost mai eficace decat glimepirida la reglarea
glicemiei. Rezultatele acestui studiu arata ca Victoza in doza de 1,2 mg a redus HbA1c cu 0,8 puncte
procentuale, iar in doza de 1,8 mg a determinat reduceri de 1,1 puncte procentuale. in comparatie,
glimepirida a determinat o reducere de 0,5 puncte procentuale.
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In dou$ studii de ,terapie dubld” efectuate la adulti, Victoza plus metformina sau Victoza plus
glimepirida au fost comparate cu metformina sau glimepirida in asociere cu placebo (un preparat
inactiv). Combinatiile care au inclus Victoza au fost mai eficace in ceea ce priveste reglarea glicemiei
decat combinatiile care nu au inclus acest medicament. Terapiile duble care au cuprins Victoza si
metformina sau Victoza si glimepirida au determinat scaderea HbA1lc cu aproximativ 1 punct
procentual, fata de nicio scadere in cazul celor care nu au inclus Victoza.

In doud studii de ,terapie tripld” efectuate la adulti, Victoza plus metformin si fie glimepirida, fie
rosiglitazona (o tiazolidindiond) au fost comparate cu tratamente care au inclus placebo sau alt
medicament antidiabetic in loc de Victoza. Terapiile triple care au inclus Victoza au determinat o
scadere a HbAlc cu 1,3 pana la 1,5 puncte procentuale, fata de o scadere mai mica sau egala cu
0,5 puncte in cazul celor care nu au inclus Victoza.

In alt studiu de terapie tripld la adulti, Victoza a fost comparat cu o singurd doz& de insulind cu actiune
de scurta durata, numita insulind aspart, prin adaugarea fiecarui medicament la tratamentul cu
insulind bazala (o insulind cu actiune de lunga durata) plus metformina. Addaugarea Victoza la
tratamentul cu insulind bazala plus metformina a dus la scaderea HbA1lc cu 0,7 puncte procentuale,
fata de 0,4 puncte cand s-a adaugat Victoza la insulina aspart.

Intr-un studiu pe 134 de adolescenti si copii cu varsta de 10 ani si peste, s-a constatat ci Victoza este
mai eficace decat placebo. In acest studiu, HbAlc a scézut cu 0,64 puncte procentuale la pacientii
tratati cu Victoza si a crescut cu 0,42 puncte procentuale la pacientii tratati cu placebo.

In plus fatd de studiile de mai sus, s-a demonstrat ca Victoza administrat adultilor este eficace in
reducerea reactiilor adverse cardiovasculare (care afecteaza inima si vasele de sange). Studiul a
cuprins 9 340 de pacienti cu diabet de tip 2 care avusesera deja o boala cardiovasculara (precum
angind, atac de cord sau accident vascular cerebral). Principala masura a eficacitatii a fost aparitia
unuia dintre urmatoarele trei evenimente cardiovasculare majore: accident vascular cerebral, atac de
cord sau deces cauzat de o boald cardiovasculara. Victoza a fost comparat cu placebo si toti pacientii
au primit, de asemenea, tratamentul standard. Pacientii au fost monitorizati in medie timp de 3,8 ani.
Au aparut evenimente cardiovasculare la 13 % (608 din 4 668) din pacientii care au luat Victoza, fata
de 14,9 % (694 din 4 672) din pacientii care au luat placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Victoza?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Victoza (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
greata si diaree. Aceste reactii adverse dispar de obicei dupa cateva zile sau saptamani de tratament.
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Victoza, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Victoza in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Victoza sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Victoza?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Victoza, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Victoza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Victoza sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Victoza

Victoza a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 30 iunie 2009.

Informatii suplimentare cu privire la Victoza sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/victoza.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2019.
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