I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Saxenda 6 mg/ml sustelahus pen-sustlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml lahust sisaldab 6 mg liraglutiidi*. Uks pen-stistel sisaldab 18 mg liraglutiidi 3 ml-s.

*Inimese glukagoonitaolise peptiid-1 (GLP-1) analoog, mis on toodetud rekombinantse DNA
tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae’s.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus.

Selge ja varvitu voi peaaegu vérvitu isotooniline lahus; pH = 8,15.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
Taiskasvanud

Saxenda on ndidustatud kehakaalu véhendamiseks tdiskasvanud patsientidel lisaks vaiksema

kalorsusega dieedile ja fltsilise aktiivsuse tdstmisele, kui nende algne kehamassiindeks (KMI) on

o > 30 kg/m? (rasvumine), vOi

o > 27 kg/m? kuni < 30 kg/m? (lilekaal) ja kellel on vahemalt tiks kehakaaluga seotud kaasuv
haigusseisund, nditeks diisglukeemia (diabeedi eelne seisund voi 2. tliipi suhkurtdbi),
hipertensioon, dislipideemia v6i obstruktiivne uneapnoe.

Saxenda kasutamine tuleb I6petada, kui patsient on 12 n&dalat ststinud annuseid 3,0 mg/6dpéevas,
kuid ei ole kaotanud vahemalt 5% oma algsest kehakaalust.

Noorukid (> 12 aastat)

Saxenda’t vOib kasutada tdiendava ravina kombinatsioonis dieedi ja flitsilise aktiivsuse
suurendamisega noorukitel vanuses alates 12 aastast, kellel on:

. rasvumine (KMI, mis vastab téiskasvanute KMI piirvadrtusele 30 kg/m? voi lle selle)* ja
o kehakaal ule 60 kg.

Saxenda kasutamine tuleb I6petada ja uuesti hinnata, kui patsient on 12 nadalat ststinud annuseid
3,0 mg/66péevas voi maksimaalseid talutavaid annuseid, kuid ei ole kaotanud vahemalt 4% oma KMI-
st vi KMI standardhdlbest.

*10TF (International Obesity Task Force; rasvumisega tegelev rahvusvaheline t66riithm) poolt vélja
tootatud KMI piirvéértused vastavalt soole ja vanusele 12...18 aastat (vt tabel 1):


http://ec.europa.eu/sanco_slims/statistics?appId=7&redirect=true&addInd=website=newsletter;language=et;issue=60;category=focus;&red_url=http://www.iotf.org/

Tabel 1 IOTF KMI piirvaartused rasvumise maaramisel vastavalt soole ja vanusele
12...18 aastat

Vanus KMI, mis vastab taiskasvanute KM piirvaartusele
(aastad) 30 kg/m?
Poeglapsed Tutarlapsed

12 26,02 26,67

12,5 26,43 27,24

13 26,84 27,76

13,5 27,25 28,20

14 27,63 28,57

14,5 27,98 28,87

15 28,30 29,11

15,5 28,60 29,29

16 28,88 29,43

16,5 29,14 29,56

17 29,41 29,69

17,5 29,70 29,84

18 30,00 30,00

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Téaiskasvanud

Algannus on 0,6 mg uks kord 66pdevas. Igapéevast annust tuleb suurendada 0,6 mg sammudega
tasemele 3,0 mg ks kord 66pdevas, jattes annuse suurendamiste vahele vahemalt ihe nédala, et
parandada gastrointestinaalset taluvust (vt tabelit 2). Kui jargmisele annuseastmele tleminek ei ole
kahel jargneval nédalal talutav, kaaluge ravi I6petamist. Suuremaid péevaseid annuseid kui 3,0 mg ei
soovitata.

Tabel 2. Annuste suurendamise kava

Annus Nadalate arv
0,6 mg 1
Annuste _ 1,2 mg 1
suurendamine 1.8 mg 1
4 nadalat 24mg 1
Sailitusannus 3,0 mg
Noorukid (> 12 aastat)

Noorukitel vanuses 12...18 aastat tuleb kasutada sarnast annuse suurendamise kava nagu
taiskasvanute puhul (vt tabel 2). Annust tuleb suurendada tasemele 3,0 mg (sdilitusannus) voi
maksimaalse talutava annuseni. Ule 3,0 mg 60pdevaseid annuseid ei soovitata.

Vahelejaénud annused

Kui annus on vahele jdénud ja tavapdrasest manustamisajast on méddunud vahem kui 12 tundi, peab
patsient annuse manustama niipea kui vdimalik. Kui jadrgmise annuse manustamisajani on jaanud
vahem kui 12 tundi, peab patsient hilinenud annuse vahele jatma ning jatkama annustamisreZiimi
jargmise plaanilise annusega. Vahelejadnud annust ei tohi kompenseerida lisa- ega tavaparasest
suurema annusega.

2. tldpi suhkurtdvega patsiendid
Ravimpreparaati Saxenda ei tohi kasutada kombinatsioonis teiste GLP-1 retseptori agonistidega.

Ravi alustamisel Saxenda’ga tuleb kaaluda samal ajal manustatava insuliini v8i insuliini
sekretagoogide (nt sulfonilluureate) annuse vahendamist, et vdhendada hiipoglikeemia riski.



Patsiendipoolne vere gliikoosisisalduse jélgimine on vajalik insuliini v0i insuliini sekretagoogide
annuse kohandamiseks (vt 18ik 4.4).

Eririhmad

Eakad patsiendid (>65-aastased)

Annust ei ole vaja kohandada vanusest sdltuvalt. Kuna > 75 aasta vanustel patsientidel kasutamise
kohta on véhe andmeid, ei ole ravimpreparaadi kasutamine neil patsientidel soovitatav (vt 18igud 4.4 ja
5.2).

Neerukahjustus
Kerge vdi mddduka neerukahjustuse korral (kreatiniini kliirens >30 ml/min) ei ole annuse

kohandamine vajalik. Saxenda’t ei soovitata raske neerukahjustusega (kreatiniini kliirens <30 ml/min),
sealhulgas IGppstaadiumi neeruhaigusega patsientide raviks (vt I6igud 4.4; 4.8 ja 5.2).

Maksakahjustus
Kerge v8i mdGduka maksakahjustuse korral ei ole annuse kohandamine vajalik. Saxenda kasutamine

ei ole soovitatav raske maksakahjustusega patsientide raviks ja seda tuleb ettevaatusega kasutada
kerge v8i mddduka maksakahjustusega patsientidel (vt 18igud 4.4 ja 5.2).

Lapsed
12-aastastel ja vanematel noorukitel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Saxenda ohutust ja efektiivsust lastel ja noorukitel vanuses kuni 12 aastat ei ole téestatud (vt 16ik 5.1).
Manustamisviis

Saxenda on ainult subkutaanseks kasutamiseks. Seda ei tohi manustada veeni- ega lihasesiseselt.
Saxenda’t manustatakse tiks kord 60péevas mis tahes kellaajal, sdltumata sodgikordadest. See tuleb
sustida kdhtu, reide vdi Glavarde. Ststimiskohta ja -aega v8ib muuta ilma annust kohandamata. Siiski
on soovitatav siistida Saxenda’t iga pdev umbes samal, sobivaimaks peetaval kellaajal. Stistekohta
tuleb alati vahetada, et vdhendada slistekohas amilloidvalgu kuhjumise riski (vt 16ik 4.8).

Lisajuhiseid manustamise kohta vt 16ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus liraglutiidi vGi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Uldanesteesia vdi siigava sedatsiooniga seotud aspiratsioon

GLP-1 retseptori agoniste saanud patsientidel on tldanesteesia vdi stigava sedatsiooni ajal teatatud
aspiratsioonipneumoonia juhtudest. Seetdttu tuleb enne Uldanesteesia vdi siigava sedatsiooniga
protseduuride tegemist arvestada mao jadksisalduse suurenenud riskiga, mis on tingitud mao
aeglustunud tiihjenemisest (vt 16ik 4.8).

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimite jalgitavuse parandamiseks peavad manustatud ravimi nimi ja partii number
olema selgelt dokumenteeritud.

Sudamepuudulikkusega patsiendid

Kliinilise kasutamise kogemus puudub NYHA (New York Heart Association) 1V klassi stidame
paispuudulikkusega patsientide osas ja seepérast ei soovitata liraglutiidi nendel patsientidel kasutada.



Patsientide eririihmad

Liraglutiidi ohutust ja kaalulangetamisalast efektiivsust ei ole veel tdestatud:

- 75-aastastel ja vanematel patsientidel;

- teisi kaalulangetavaid preparaate kasutavatel patsientidel;

- patsientidel, kelle Glekaalulisus on pdhjustatud endokrinoloogilistest héiretest, sdomishairetest
vOi ravist kehakaalu tBusu pbhjustada vdivate ravimpreparaatidega;

- raske neerukahjustusega patsientidel;

- raske maksakahjustusega patsientidel.

Kasutamine neil patsientidel ei ole seetbttu soovitatav (vt 18ik 4.2).

Kuna liraglutiidi toimet kehakaalule ei ole uuritud kerge ja md6duka maksakahjustusega patsientidel,

siis tuleb seda kasutada ettevaatusega (vt 16ik 4.2 ja 5.2).

Kasutamiskogemus pdletikulist soolehaigust ja diabeetilist gastropareesi pddevate patsientide osas on
piiratud. Liraglutiidi kasutamist nendele patsientidele ei soovitata, kuna selle kasutamisega vdivad
kaasneda seedetraktiga seotud médduvad kdrvalnédhud, nagu iiveldus, oksendamine ja k6hulahtisus.

Pankreatiit

GLP-1 retseptori agonistide kasutamisel on esinenud agedat pankreatiiti. Patsiente tuleb teavitada
ageda pankreatiidi iseloomulikest simptomitest. Kui kahtlustatakse pankreatiiti, tuleb liraglutiidi
kasutamine katkestada. Kui dgeda pankreatiidi esinemine on tGendatud, siis ei tohi ravi liraglutiidiga
jatkata.

Sapikivid ja sapipdiepdletik

Kaalulangetamise kliinilistes uuringutes ilmnes liraglutiidiga ravitud patsientidel sapikivisid ja
sapipdiepdletikku sagedamini kui platseebot saanud patsientidel. Liraglutiidiga seostatavat suuremat
sapikivide ja sapipdiepdletiku tekke riski vdib ainult osaliselt phjendada asjaoluga, et kehakaalu kiire
vahenemine vGib suurendada sapikivide ja seega ka sapip8iepdletiku tekke riski. Sapikivid ja
sapipdiepdletik voivad nduda haiglaravi ja sapipdie eemaldamist. Patsiente tuleb teavitada sapikivide
ja sapipGiepdletiku iseloomulikest simptomitest.

Kilpndidrmehaigused

2. tulpi suhkurtdbe pddevatel patsientidel tehtud kliiniliste uuringute kadigus esines kilpnéarme
kdrvaltoimeid, nditeks struumat, eriti eelnevate kilpnadrmehaigustega patsientidel. Seet6ttu tuleb
kilpn&darmehaigustega patsientidel liraglutiidi kasutada ettevaatusega.

Sudame 166gisagedus

Kliinilistes uuringutes taheldati liraglutiidi saavatel patsientidel sidame I66gisageduse tGusu (vt 18iku
5.1). Sudame l66gisagedust tuleb korrapéraselt jalgida kooskdlas kehtivate Kkliiniliste tavadega.
Patsiente tuleb teavitada stidame 166gisageduse tdusu siimptomitest (siidamepekslemine vdi tuntavalt
kiirenenud sudame 166gisagedus puhkeolekus). Kui patsiendil tekib pusiv sidame puhkeoleku-
lI66gisageduse kliiniliselt oluline tus, tuleb ravi liraglutiidiga IGpetada.

Dehiidratsioon

On teatatud GLP-1 retseptori agonistidega ravitud patsientide dehudratsiooni simptomitest, sealhulgas
neerukahjustusest ja dgedast neerupuudulikkusest. Liraglutiidiga ravitavaid patsiente tuleb teavitada
seedetrakti kdrvaltoimetega kaasneda voivast dehiidratsiooni vdimalikust ohust ja
ettevaatusabindudest, kuidas veekaotust valtida.



Hiipoglikeemia 2. tlilipi suhkurtdvega patsientidel

2. tulpi suhkurtdvega patsientidel, kellele manustatakse liraglutiidi koos insuliini ja/vdi
sulfonuuluureaga, voib suureneda hiipogliikeemia risk. Hiipoglikeemia riski saab véhendada insuliini
ja/voi sulfonliiluurea annuse véhendamisega.

Lapsed

On teatatud kliiniliselt olulistest hiipogliikeemia juhtudest liraglutiidiga ravitud noorukitel

(> 12 aastat). Patsiendid peavad olema teadlikud hiipoglikeemia iseloomulikest simptomitest ja
asjakohastest meetmetest.

Hupergliikeemia insuliinisdltuva diabeediga patsientidel

Insuliinsdltuva diabeediga patsientidel ei tohi Saxenda’t kasutada insuliini asendajana. Insuliinsdltuva
diabeediga patsientidel on tdheldatud peale insuliiniga ravi kiiret katkestamist v8i annuse vahendamist
diabeetilist ketoatsidoosi (vt 10ik 4.2).

Abiained
Saxenda sisaldab annuse kohta vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg), see tdhendab on see
ravimpreparaat pohimdtteliselt ,,naatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

In vitro on liraglutiid ndidanud véga vaikest potentsiaali farmakokineetilisteks koostoimeteks teiste
aktiivsete toimeainetega, mis on seotud tsiitokroom P450 (CYP) ja plasmavalkude sidumisega.

Liraglutiidi pdhjustatud mdningane mao tuihjenemise aeglustumine vib mdjutada samaaegselt suu
kaudu manustatavate ravimite imendumist. Koostoime uuringud ei ndidanud kliiniliselt olulist
imendumise aeglustumist ja seepdrast ei ole vaja annust kohandada.

Koostoime uuringud on tehtud 1,8 mg liraglutiidiga. 1,8 mg ja 3,0 mg liraglutiidi mdju mao
tiihjenemise kiirusele oli samavaarne (paratsetamool AUCo-300 min). Uksikutel liraglutiidiga ravi saanud
patsientidel esines vahemalt (iks raske kdhulahtisuse juhtum. Kdhulahtisus vdib mdjutada samal ajal
suu kaudu manustatavate ravimite imendumist.

Varfariin ja teised kumariini derivaadid

Koostoimet ei ole uuritud. Ei saa vélistada kliiniliselt olulist koostoimet halva lahustuvuse voi kitsa
terapeutilise indeksiga toimeainetega, nagu varfariin. Ravi alustamisel liraglutiidiga on soovitatav
varfariini voi teisi kumariini derivaate kasutavate patsientide puhul sagedamini jalgida rahvusvahelist
normaliseeritud suhet (INR, International Normalised Ratio).

Paratsetamool (atsetaminofeen)

Liraglutiid ei muutnud paratsetamooli tldist ekspositsiooni parast 1000 mg tiksikannust.
Paratsetamooli Cmax Vahenes 31% ja mediaanne tmax pikenes kuni 15 min. Annuse kohandamine
paratsetamooli samaaegseks kasutamiseks pole vajalik.

Atorvastatiin

Liraglutiid ei muutnud atorvastatiini Gldist ekspositsiooni kliiniliselt olulisel maaral parast
atorvastatiini 40 mg Uksikannuse manustamist. Seega ei ole atorvastatiini annust koos liraglutiidiga
kasutamisel vaja kohandada. Koos liraglutiidiga kasutamisel vahenes atorvastatiini Cmax 38% ja
mediaanne tmax pikenes tihelt tunnilt kolmele.



Griseofulviin

Liraglutiid ei muutnud griseofulviini tldist ekspositsiooni parast griseofulviini 500 mg tksikannuse
manustamist. Griseofulviini Cnax suurenes 37%, samas kui mediaanne tmax €1 muutunud. Griseofulviini
ning teiste madala lahustuvuse ja korge labitavusega thendite annuste kohandamine pole vajalik.

Digoksiin
Digoksiini 1 mg tksikannuse manustamine koos liraglutiidiga naitas digoksiini AUC vahenemist 16%;

Cmax Vahenes 31%. Digoksiini mediaanne tmax pikenes tihelt tunnilt 1,5 tunnile. Digoksiini annuse
kohandamine pole nende tulemuste pdhjal vajalik.

Lisinopriil
Lisinopriili 20 mg ksikannuse manustamine koos liraglutiidiga néitas lisinopriili AUC véhenemist
15%; Cmax Véhenes 27%. Koos liraglutiidiga kasutatud lisinopriili mediaanne tmax pikenes 6 tunnilt

8 tunnile. Lisinopriili annuse kohandamine pole nende tulemuste pdhjal vajalik.

Suukaudsed rasestumisvastased ravimid

Rasestumisvastase ravimi tiksikannuse manustamisele jargnenud liraglutiidi manustamine vahendas
etlnGuldstradiooli ja levonorgestreeli Crax vastavalt 12% ja 13%. Koos liraglutiidiga pikenes mélema
komponendi tmax 1,5 tundi. Kliiniliselt olulist m&ju etinadlostradiooli vGi levonorgestreeli tldisele
ekspositsioonile ei esinenud. Seetdttu eeldatakse, et manustamine koos liraglutiidiga ei kahjusta
rasestumisvastaste ravimite toimet.

Lapsed

Koostoimeuuringud on 1&bi viidud ainult taiskasvanutel.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Liraglutiidi kasutamise kohta rasedatel on piiratud hulgal andmeid. Loomkatsed on ndidanud
kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3). V6imalik risk inimesele ei ole teada.

Liraglutiidi ei tohi kasutada raseduse ajal. Kui patsient soovib rasestuda voi rasestub, tuleb ravi
liraglutiidiga katkestada.

Imetamine

Ei ole teada, kas liraglutiid eritub inimese rinnapiima. Loomkatsed on néidanud, et liraglutiidi ja
sarnase struktuuriga metaboliitide eritumine piima on vahene. Mittekliinilised uuringud on néidanud
piima imevate vastsindinud rotipoegade kasvu aeglustumist seoses raviga (vt 16iku 5.3).
Ravikogemuste puudumise tttu ei tohi Saxenda’t kasutada rinnaga toitmise ajal.

Fertiilsus

Peale elujduliste implantatsioonide arvu vahese vahenemise ei tdheldatud loomkatsetes fertiilsuse
suhtes kahjulikke toimeid (vt 16iku 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Saxenda ei mojuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet. Siiski voib

esineda pearinglust peamiselt Saxenda’ga ravi esimese 3 kuu jooksul. Pearingluse esinemisel tuleb
autojuhtimisel vdi masinate késitsemisel olla ettevaatlik.



4.8

Kdrvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvoéte

Saxenda ohutust hinnati 5 topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus, milles osales 5813
taiskasvanud ulekaalulist voi rasvunud patsienti, kellel oli vahemalt tiks kehakaaluga seotud kaasuv

haigus. Uldiselt olid Saxenda’ga ravimise ajal kdige sagedamini esinenud korvaltoimeteks

seedetraktiga seotud kdrvaltoimed (67,9%) (vt 18iku ,,Valitud kdrvaltoimete kirjeldus™).

Kdrvaltoimete tabel

Tabelis 3 on loetletud teatatud kdrvaltoimed taiskasvanutel. Kdrvaltoimed on loetletud organsusteemi
klasside ja esinemissageduste kaupa. Esinemissagedused on véljendatud jargmiselt: vdga sage

(> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni

< 1/1000), véga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas
esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tsiduse vahenemise jarjekorras.

Tabel 3. Teatatud kérvaltoimed taiskasvanutel

MedDRA Véga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
organsiisteemi
klassid
Immuunsusteemi Anafllaktiline
haired reaktsioon
Ainevahetus- ja Hupoglikeemia™ | Dehiidratsioon
toitumishdired
PsUhhiaatrilised Unetus™
haired
Nérvislisteemi Peavalu Pearinglus
héired Maitsetundlikkuse

muutus
Stidame héired Tahhiikardia
Seedetrakti liveldus Suukuivus Pankreatiit™ Soole-
héired Oksendamine | Seedehdire Aeglustunud mao sulgus’

Kd&hulahtisus | Gastriit tihjenemine™™
Kdhukinnisus | Gastro-

Osofageaalne

reflukshaigus

Valud tlakéhus

Kdhupuhitus

Rdéhitsemine

Kdhu paisumine
Maksa ja Sapikivid™ Sapipdiepdletik™
sapiteede hdired
Naha ja Loove No6gestdbi Naha
nahaaluskoe amiloidoos
kahjustused
Neerude ja Age
kuseteede hdired neeru-

puudulikkus
Neerukahjustus

Uldised haired ja Sistekoha Halb enesetunne
manustamiskoha reaktsioonid
reaktsioonid Asteenia

Vasimus

Uuringud

Lipaasi aktiivsuse
suurenemine
Amiilaasi
aktiivsuse
suurenemine




“(Patsientide tahelepanekutel pdhinev, vereglilkoosi médtmistega kontrollimata) hiipoglikeemia 2.
tudpi suhkurtdveta patsientide hulgas, keda raviti Saxenda’ga ja kes muutsid toitumisharjumusi ja
suurendasid fudsilist aktiivsust. Lisateavet leiate 18igust ,,Valitud kdrvaltoimete kirjeldus”.
“Unetus avaldus peamiselt esimese kolme ravikuu jooksul.

"Vt 18ik 4.4.

“Kontrolliga I1, llla ja ll1b faasi kliinilistes uuringutes.

" kdrvaltoime turuletulekujargsetest teatistest

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Hipoglikeemia 2. tidpi suhkurtdveta patsientidel

2. thupi suhkurtdveta tlekaalulisi vai rasvunud patsiente h6lmavates kliinilistes uuringutes, kus
patsiente raviti Saxenda’ga ning patsiendid muutsid toitumisharjumusi ning suurendasid fuusilist
aktiivsust, ei taheldatud thtegi tdsise hipoglikeemia juhtumit (mille puhul patsient oleks vajanud
kdrvalist abi). Hupoglikeemia episoodidest teatasid 1,6% Saxenda’ga ravitud patsientidest ja 1,1%
platseebot saanud patsientidest; veresuhkru sisalduse mdatmised neid episoode siiski ei kinnitanud.
Suurem osa episoodidest olid kergekujulised.

Hupoglikeemia 2. tllpi suhkurtdvega patsientidel

2. tiupi suhkurtdvega tlekaalulisi vdi rasvunud patsiente hdlmavates Kliinilistes uuringutes, kus
patsiente raviti Saxenda’ga ning patsiendid muutsid toitumisharjumusi ja suurendasid fldsilist
aktiivsust, teatas t@sise hiipoglikeemia juhtumitest (mille puhul patsient vajas korvalist abi) 0,7%
Saxenda’ga ravitud patsientidest, kusjuures ainult need patsiendid, kes said samaaegselt ravi
sulfonliiluureaga. Dokumenteeritud simptomaatilisest hipoglikeemiast teatas 43,6% Saxenda’t
saanud patsientidest ja 27,3% platseebot saanud patsientidest. Nendest patsientidest, kes ei saanud
samal ajal ravi sulfonulluureaga, teatas dokumenteeritud simptomaatilistest hiipoglikeemia
episoodidest (tingimusteks on plasma glitkoosisisaldus < 3,9 mmol/l koos simptomitega) 15,7%
Saxenda’ga ravitud patsientidest ja 7,6% platseebot saanud patsientidest.

Hipogliikeemia insuliiniga ravitud 2. tulpi suhkurtdvega patsientidel

2. tlupi suhkurtdvega ulekaalulisi voi rasvunud patsiente hdlmavas kliinilises uuringus, kus patsiente
raviti insuliini ja liraglutiidiga 3,0 mg/66péevas ning patsiendid muutsid toitumisharjumusi, suurendasid
flisilist aktiivsust ja said kuni 2 suukaudset diabeedivastast ravimit, teatas tdsise hiipoglikeemia
juhtumitest (mille puhul patsient vajas kérvalist abi) 1,5% liraglutiidiga 3,0 mg/66péevas ravitud
patsientidest. Selles uuringus teatas dokumenteeritud simptomaatilisest hiipogliikeemiast (tingimusteks
on plasma gliikkoosisisaldus < 3,9 mmol/l koos sumptomitega) 47,2% liraglutiidi 3,0 mg/66péaevas
saanud patsientidest ja 51,8% platseebot saanud patsientidest. Nendest patsientidest, kes samal ajal said
ravi sulfontiluureaga, teatas dokumenteeritud stiimptomaatilistest hiipogliikeemia episoodidest 60,9%
liraglutiidiga 3,0 mg/66péevas ravitud patsientidest ja 60,0% platseebot saanud patsientidest.

Seedetraktiga seotud kdrvaltoimed

Suurem osa seedetraktiga seotud kdérvaltoimetest olid kerged kuni méddukad ja luhiajalised; suurem
osa neist ei tinginud ravi katkestamist. Tavaliselt tekkisid need k&rvaltoimed esimestel ravinadalatel
ning kadusid ravi jatkudes mone péeva voi nadala jooksul.

Seedetrakti hiired voivad sageneda > 65 aasta vanustel patsientidel, keda ravitakse Saxenda’ga.

Kerge vdi mddduka neerukahjustusega (kreatiniini kliirens >30 ml/min) patsientidel v8ib olla
Saxenda’ga ravimise ajal rohkem seedetraktiga seotud kdrvaltoimeid.

Age neerupuudulikkus

GLP-1 retseptori agonistidega ravitud patsientide hulgas on teatatud dgeda neerupuudulikkuse tekke
juhtumitest. Suurem osa neist juhtumitest oli patsientidel, kellel tekkis iivelduse, oksendamise v0i
kdhulahtisuse tottu hiipovoleemia (vt 16iku 4.4).



Allergilised reaktsioonid

Liraglutiidi turuloleku ajal on teatatud mdnest anafulaktilisest reaktsioonist, mille sumptomiteks olid
hiipotensioon, sidamepekslemine, diispnoe ja turse. Anafilaktilised reaktsioonid vdivad olla
potentsiaalselt eluohtlikud. Anafiilaktilise reaktsiooni kahtluse korral tuleb ravi liraglutiidiga I6petada
ja seda ei tohi taasalustada (vt 16ik 4.3).

Sustekoha reaktsioonid
Saxenda’ga ravitud patsientide hulgas on teatatud slistekoha reaktsioonidest. Need reaktsioonid olid
harilikult kerged ja mé6duva iseloomuga ning suurem osa neist kadus ravi jatkamisel.

TahhUkardia

Kliinilistes uuringutes ilmnes tahhukardiat 0,6% Saxenda’ga ravitud patsientidest ja 0,1% platseebot
saanud patsientidest. Suurem osa episoodidest olid kergekujulised kuni mdddukad. Need episoodid ei
olnud korduva iseloomuga ning suurem osa neist kadus Saxenda’ga ravi jatkamisel.

Naha amuloidoos
Sustekohas voib tekkida naha amuloidoos (vt 16ik 4.2).

Lapsed

Rasvunud noorukitel vanuses 12...17 aastat Saxenda’ga labi viidud 56 nddalat kestnud kliiniline
uuring hdlmas 125 patsienti.

Uldiselt olid tilekaaluliste noorukite kdrvaltoimete sagedus, tiiiip ja tdsidus vorreldavad tiiskasvanute
populatsiooniga. Oksendamist esines noorukitel 2 korda sagedamini kui taiskasvanutel.

Patsientide protsent, kes teatasid vahemalt thest Kliiniliselt olulise hipoglikeemia juhust, oli
liraglutiidiga k6rgem (1,6%) kui platseeboga (0,8%). Uuringu ajal ei ilmnenud Uhtegi t@sist
hiipogliikeemia juhtu.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi malgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Liraglutiidi kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargsel ajal on teatatud tleannustamisest annustega
kuni 72 mg (24-kordne kaalulangetamiseks soovitatav annus). Teatatud kdrvaltoimeteks olid raske
iiveldus, rohke oksendamine ja raske hipogliikeemia.

Uleannustamise korral tuleb alustada patsiendi kliiniliste nihtude ja simptomite kohast toetavat ravi.
Patsiente tuleb jélgida dehtdratsiooni kliiniliste simptomite suhtes; samuti tuleb jalgida veresuhkru
sisaldust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeedi raviks kasutatavad ained, gliikagoonilaadse peptiid 1 (GLP-1)
analoogid.

ATC-kood: A10BJ02.

Toimemehhanism

Liraglutiid on inimese glilkagoonilaadse peptiid 1 (GLP-1) atstleeritud analoog, mille
aminohappejéarjestus on 97% homoloogiline inimese endogeense GLP-1-ga. Liraglutiid seondub GLP-
1 retseptoriga (GLP-1R) ja aktiveerib selle.
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GLP-1 on s6dgiisu ja sdodava toidu koguse flisioloogiline regulaator, mille tdpne toimemehhanism ei
ole teada. Loomuuringutes kaasnes liraglutiidi perifeerse manustamisega selle moju sédgiisu
reguleerimises osalevatele ajupiirkondadele. Retseptorit GLP-1R aktiveerides suurendas liraglutiid
peamisi tdiskGhutundesignaale ja vahendas néljatundesignaale, pGhjustades seega kehakaalu
véhenemist.

GLP-1 retseptoritel on samuti spetsiifilised asukohad stidames, veresoontes, immuunsisteemis ja
neerudes. Hiire ateroskleroosi mudelites hoidis liraglutiid dra aterosklerootiliste naastude
progresseerumise aordis ja vahendas pdletikku naastude piirkonnas ning sellel oli kasulik toime
plasma lipiididele. Liraglutiid ei vahendanud naastude suurust juba moodustunud naastudes.

Farmakodiinaamilised toimed

Inimestel véhendab liraglutiid kehakaalu peamiselt rasvamassi vahendamise teel, kusjuures
vistseraalse rasvamassi suhteline vdhenemine on suurem kui subkutaanse rasvamassi véhenemine.
Liraglutiid reguleerib s6dgiisu, suurendades taiskdhu- ja kullastustunnet, vahendades naljatunnet ja
sf6giisu ning seega vahendades sdtdavaid toidukoguseid. Liraglutiid ei suurenda platseeboga
vorreldes energiakulu.

Liraglutiid stimuleerib insuliini vabastamist ja vahendab gliikagooni sekretsiooni gliikoosist sdltuval
moel, mille tulemuseks on madalam paastuveresuhkru sisaldus ja veresuhkru sisaldus vahetult parast
s6omist. Veresuhkru sisaldust vahendav mdju on diabeedi eelse seisundiga ja diabeediga patsientidel
tugevam kui normogliikeemilistel patsientidel. Kliinilistest uuringutest néhtub, et liraglutiid vdib
parandada ja sdilitada beetarakkude funktsiooni, mida néitab homdostaasi mudeli hindamine (HOMA-
B) ning proinsuliini ja insuliini suhe.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Liraglutiidi efektiivsust ja ohutust kehakaalu langetamisel kombinatsioonis toidu energiasisalduse
véhendamisega ja fltsilise aktiivsuse suurendamisega uuriti neljas 111 faasi randomiseeritud
topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus, milles osales kokku 5358 tdiskasvanud patsienti.

o 1. uuring (SCALE Obesity & Pre-Diabetes - 1839): Kokku 3731 rasvunud (KMI >30 kg/m2)
vOi Ulekaalulist (KMI 27 kg/m?) kaasneva dislipideemiaga ja/v6i hlipertensiooniga patsienti
riihmitati vastavalt diabeedi eelsele seisundile skriinimisfaasis ja KMI algvaértusele (>30 kg/m?
vBi <30 kg/m?). KGik 3731 patsienti randomiseeriti 56-nédalaseks raviks ja 2254
skriinimisfaasis diabeedi eelse seisundiga patsienti randomiseeriti 160 nadalaseks raviks.
Madlemale raviperioodile jargnes 12-nddalane ilma ravimita/platseebo vaatlus-jarelkontrolli
periood. Elustiili muutmine véhendatud energiasisaldusega dieedi ja lilkumisndustamise abil oli
taustaraviks kdigile patsientidele.

1. uuringu 56-n&dalases rihmas uuriti kehakaalu vahenemist 3731 randomiseeritud patsiendil
(2590 patsienti osales uuringus I6puni).

1. uuringu 160-nadalases riihmas uuriti 2. tilpi diabeedi algust 2254 randomiseerimisel
diabeedi eelses seisundis olnud patsiendil (1128 patsienti osales uuringus I8puni).

o 2. uuring (SCALE Diabetes - 1922): 56-néddalane kehakaalu vahenemise uuring, milles osales
846 randomiseeritud ulekaalulist ja rasvunud patsienti (628 patsienti osales uuringus 18puni).
Patsientidel oli ebapiisavalt ravitud 2. titpi suhkurtdbi (HbAc vahemik 7...10%).
Uuringueelseks raviks oli kas ainult kontrollitud toitumine ja fuusilise aktiivsuse suurendamine,
metformiin, moni sulfonidluurea, glitasoon vdi mdni nende kombinatsioon.

) 3. uuring (SCALE Sleep Apnoea - 3970): 32-n&dalane uneapnoe tdsiduse ja kehakaalu
vahenemise uuring, milles osales 359 randomiseeritud rasvunud patsiendi. (276 patsienti osales
uuringus I6puni). Patsientidel oli m6ddukas kuni raske obstruktiivne uneapnoe.

o 4. uuring (SCALE Maintenance - 1923): 56-nadalane kehakaalu séilitamise ja vahendamise
uuring, milles osales 422 randomiseeritud rasvunud ja tilekaalulist patsienti. (305 patsienti
osales uuringus 18puni). Patsientidel oli hiipertensioon v6i dislipideemia ja nad olid eelnevalt
tdnu madala kalorsusega dieedile kaotanud > 5% kehakaalust.
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Kehakaal

Liraglutiidi saanud rasvunud/tilekaaluliste patsientide kehakaal véhenes k8igis uuritud riihmades
rohkem kui platseebot saanud patsientidel. Uuringupopulatsioonides oli > 5% ja > 10% kehakaalu
vahenemise saavutanud patsientide osakaal liraglutiidi saanud patsientide hulgas suurem kui
platseebot saanud patsientide hulgas (tabelid 4...6). 1. uuringu 160-nédalases riihmas ilmnes
kehakaalu vahenemine peamiselt esimesel aastal ja plsis kogu 160 nédala jooksul. 4. uuringus oli ravi
alustamise eelselt saavutatud madalama kehakaalu séilitanud patsientide osakaal liraglutiidi saanud
patsientide hulgas suurem kui platseebot saanud patsientide hulgas (vastavalt 81,4% ja 48,9%).
Tapsemad andmed kehakaalu vahenemise, ravile alluvuse, ajast sdltuvuse ja kehakaalu muutuse
kumulatiivse jaotuse (%) kohta uuringutes 1...4 on esitatud tabelites 4...8 ja joonistel 1, 2 ja 3.

Kehakaalu véahenemine parast 12 nadalat kestnud ravi liraglutiidiga (3,0 mg)

Varajasteks reageerijateks nimetati patsiente, kelle kehakaal vihenes > 5% pérast 12 nadalat
liraglutiidi raviannuste kasutamist (4 nadalat annuse suurendamist ja 12 n&dalat raviannuseid).

1. uuringus 56-nédalases rithmas vihenes 67,5% patsientide kehakaal 12 nddalaga > 5%. 2. uuringus
vihenes 50,4% patsientide kehakaal 12 niddalaga > 5%. Prognoositakse, et ravi jatkamisel
liraglutiidiga vaheneb 86,2% varajaste reageerijate kehakaal > 5% ja 51% varajaste reageerijate
kehakaal > 10% pérast 1 aasta kestvat ravi. 1 aasta jooksul ravi jatkavate varajaste reageerijate
prognoositav keskmine kehakaalu vahenemine on 11,2% uuringu alguses mdodetud kehakaalust (9,7%
meeste puhul ja 11,6% naiste puhul). Nende patsientide hulgas, kelle kehakaal vaheneb pérast 12
nédala liraglutiidi raviannuste kasutamisel < 5%, ei saavuta 93,4% 1. aasta I6puks kehakaalu
viahenemist > 10%.

Gllkeemiliste parameetrite kontroll

Liraglutiidiga ravi parandas oluliselt glikeemilisi parameetreid normogliikeemilistes, diabeedi eelse
seisundiga ja 2. tllpi suhkurtdvega alampopulatsioonides. 1. uuringus 56-nadalases riihmas tekkis
liraglutiidiga ravi saanud rithmas 2. tliipi suhkurtdbi vaiksemal osal patsientidest kui platseeboriihmas
(vastavalt 0,2% ja 1,1%). Diabeedi eelne seisund taandus suuremal osal patsientidest kui
platseeboriihmas (vastavalt 69,2% ja 32,7%). 1. uuringu 160-n&dalase rihma esmane efektiivsuse
tulemusnditaja oli 2. tulipi diabeediga patsientide suhtarv 2. tiilipi diabeedi alguse ajal. 160-ndaks
nédalaks oli 3%-1 Saxenda’ga ravitud ja 11%-I platseeboga ravitud patsientidest diagnoositud 2. tlpi
diabeet. Hinnanguline 2. tiilipi diabeedi alguse aeg oli 3,0 mg liraglutiidiga ravitud patsientide puhul
2,7 korda pikem (95% usaldusvahemik [1,9; 3,9]), ja riskitiheduste suhe 2. tlilipi diabeedi tekkeks oli
0,2 liraglutiidil vdrreldes platseeboga.

Kardiometaboolsed riskitegurid
Liraglutiidiga ravi parandas vorreldes platseeboga oluliselt stistoolset vererdhku ja vooimbermdatu
(tabelid 4, 5 ja 6).

Apnoe/hipnoe indeks (AHI)

Liraglutiidiga ravi védhendas vdrreldes platseeboga oluliselt obstruktiivse uneapnoe raskusastet, mis
valjendus AHI muutuses uuringu alguses maaratud AHI-ga vdrreldes (tabel 7).
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Tabel 4. 1. uuring. Kehakaalu, glikeemia ja kardiometaboolsete parameetrite muutused
56. nddalaks
Saxenda (N =2437) Platseebo (N=1225) Saxenda vOrreldes
platseeboga

Kehakaal

Algvadrtus, kg (SD) 106,3 (21,2) 106,3 (21,7) -
Keskmine muutus 56. nadalaks, % -8,0 -2,6 -5,4™ (-5,8; -5,0)
(95% CI)

Keskmine muutus 56. nadalaks, kg -8,4 -2,8 -5,6™ (-6,0; -5,1)
(95% CI)

> 5% kehakaalust kaotanud

patsientide suhtarv 56. nadalal, % 63,5 26,6 4,8™ (4,1;5,6)
(95% CI)

> 10% kehakaalust kaotanud

patsientide suhtarv 56. nadalal, % 32,8 10,1 4,3 (3,5; 5,3)
(95% CI)

Glukeemia ja kardiometaboolsed Algvéaartus Muutus Algvéaartus Muutus

tegurid

HbA . % 5,6 -0,3 5,6 -0,1 -0,23" (-0,25; -0,21)
FPG, mmol/l 53 -0,4 53 -0,01 -0,38™ (-0,42; -0,35)
Sistoolne vererdhk, mmHg 123,0 -4,3 123,3 -1,5 -2,8" (-3,6; -2,1)
Diastoolne vererdhk, mmHg 78,7 2,7 78,9 -1,8 -0,9" (-1,4; -0,4)
V66umbermdot, cm 115,0 -8,2 1145 -4,0 -4,2" (-4,7; -3,7)

Tadielik analiiiside kogum. Kehakaalu, HbAzc, FPG, vererbhu ja vodumberm&ddu algvadrtused on keskvadrtused, muutused
algvéadrtuse suhtes 56. néddalaks on hinnangulised keskvaartused (vahimruutude meetodil arvutatud) ja ravierinevused 56.

nédalaks on hinnangulised ravierinevused. > 5 / > 10% kehakaalust kaotanud patsientide suhtarvud on hinnangulised Sansside
suhted. Puuduvad uuringu alguse jargsed vaartused arvutati kaudselt viimase olemasoleva andmepunkti jargi. * p < 0,05.
" p <0,0001. CI = usaldusintervallid. FPG = paastu plasmagliikoos. SD = standardhélve.

Tabel 5.
160. nadalaks

1. uuring. Kehakaalu, glikeemia ja kardiometaboolsete parameetrite muutused

Saxenda (N=1472)

Platseebo (N=738)

Saxenda vorreldes
platseeboga

Kehakaal

Algvéartus, kg (SD)

Keskmine muutus 160. nadalaks, %
(95% CI)

Keskmine muutus 160. nadalaks, kg
(95% CI)

> 5% kehakaalust kaotanud patsientide

suhtarv 160. nadalal, % (95% CI)

107,6 (21,6)
-6,2

-6,5

49,6

> 10% kehakaalust kaotanud patsientide

suhtarv 56. nadalal, % (95% CI)

24,4

13

108,0 (21,8)
1,8

-2,0

23,4

9,5

-4,3" (-4,9; -3,7)

-4,6" (-5,3; -3,9)

3,2 (2,6;3,9)

3,17 (2,3;4,1)



Glukeemia ja kardiometaboolsed Algvaart Muutus  Algvdd  Muutus

tegurid us rtus

HbA, % 58 -0,4 57 -0,1 -0,21" (-0,24; -0,18)
FPG, mmol/L 55 -04 55 0,04 -0,4™ (-0,5; -0,4)
Sustoolne vererdhk, mmHg 124,8 -3,2 125,0 -0,4 -2,87(-3,8; -1,8)
Diastoolne vererbhk, mmHg 79,4 -2,4 79,8 -1,7 -0,6 (-1,3; 0,1)
Vooumbermddt, cm 116,6 -6,9 116,7 -34 -3,5™ (-4,2; -2,8)

Taielik analiiiside kogum. Kehakaalu, HbAzc, FPG, vererbhu ja vodumberm&ddu algvaartused on keskmised vaartused,
muutused algvédrtuse suhtes 56. n&dalaks on hinnangulised keskmised véaértused (vahimruutude meetodil arvutatud) ja
ravierinevused 160. n&dalaks on hinnangulised ravierinevused. = 5/ > 10% kehakaalust kaotanud patsientide suhtarvud on
hinnangulised $ansside suhted. Puuduvad uuringu alguse jargsed véartused arvutati kaudselt viimase olemasoleva
andmepunkti jargi. ™ p < 0,0001. CI = usaldusvahemik. FPG = paastu plasmagliikoos. SD = standardhalve.

Kehakaalu muutus (%)
g

1 -8.0

Fll

— 50
=082

202468 12 16 20 24 28 32 36 40 44 50 56
Aeg nadalates

1 Saxenda # Platseebo m 4 Viimase olemasoleva védrtuse
llekandmine (LOCF)
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Tabel 6. 2. uuring. Kehakaalu, gliikeemia ja kardiometaboolsete parameetrite muutused
56. nadalaks

Saxenda (N =412) Platseebo (N =211)  Saxenda vOrreldes
platseeboga

Kehakaal

Algvadrtus, kg (SD) 105,6 (21,9) 106,7 (21,2) -

Keskmine muutus 56. nadalaks, % (95% CI) -5,9 -2,0 -4,0™ (-4,8; -3,1)

Keskmine muutus 56. nadalaks, kg (95% -6,2 -2,2 -4,1" (-5,0; -3,1)

Cl)

> 5% kehakaalust kaotanud patsientide o .

suhtarv 56. nadalal, % (95% CI) 498 135 647 (4.1,100)
0 I

> 10% kehakaalust kaotanud patsientide 229 42 6,8™ (3.4: 13.8)

suhtarv 56. n&dalal, % (95% CI)

Glukeemia ja kardiometaboolsed tegurid Algvéar- Muutus  Algvadrtus  Muutus

tus
HbA:c, % 7,9 -1,3 7,9 -0,4 -0,9" (-1,1; -0,8)
FPG, mmol/l 8,8 -1,9 8,6 -0,1 -1,87 (-2,1; -1,4)
Sustoolne verer8hk, mmHg 128,9 -3,0 129,2 -0,4 -2,6" (-4,6; -0,6)
Diastoolne vererdhk, mmHg 79,0 -1,0 79,3 -0,6 -0,4 (-1,7; 1,0)
Vo66imbermaaét, cm 118,1 -6,0 117,3 -2,8 -3,27 (-4,2; 2,2)

Taielik analliiside kogum. Kehakaalu, HbAzc, FPG, vererbhu ja vodimberm&ddu algvadrtused on keskvaartused, muutused
algvaartuse suhtes 56. nadalaks on hinnangulised keskvaartused (vahimruutude meetodil arvutatud) ja ravierinevused

56. nddalaks on hinnangulised ravierinevused. > 5 / > 10% kehakaalust kaotanud patsientide suhtarvud on hinnangulised
Sansside suhted. Puuduvad uuringu alguse jargsed vaartused arvutati kaudselt viimase olemasoleva andmepunkti jérgi.
*p<0,05. ™ p<0,0001. Cl = usaldusintervallid. FPG = paastu plasmagliikoos. SD = standardhalve.

Tabel 7. 3. uuring. Kehakaalu ja apnoe/hiipnoe indeksi muutused 32. nddalaks
Saxenda (N =180)  Platseebo (N = Saxenda vorreldes

179) platseeboga
Kehakaal
Algvaartus, kg (SD) 116,5 (23,0) 118,7 (25,4) -
Keskmine muutus 32. nadalaks, % (95% ClI) -5,7 -1,6 -4,2" (-5,2; -3,1)
Keskmine muutus 32. nadalaks, kg (95% -6,8 -1,8 -4,9™ (-6,2; -3,7)
Cl)
> 5% kehakaalust kaotanud patsientide . .
suhtarv 32. nadalal, % (95% CI) 464 181 3,97 (24,6.4)

0 L

> 10% kehakaalust kaotanud patsientide 22.4 15 19,0™ (5,7; 63,1)

suhtarv 32. nadalal, % (95% CI)

Algvaar- Muutus Algvaar- Muutus
tus tus

Apnoe/hlpnoe indeks, episoode tunnis 49,0 -12,2 49,3 -6,1 -6,1" (-11,0; -1,2)

Taielik analliiside kogum. Algvéartused on keskvéartused, muutused algvaartuse suhtes 32. nddalaks on hinnangulised
keskvéartused (vahimruutude meetodil arvutatud) ja ravierinevused 32. nédalaks on hinnangulised ravierinevused (95% CI).
>5/> 10% kehakaalust kaotanud patsientide suhtarvud on hinnangulised Sansside suhted. Puuduvad uuringu alguse jargsed
vaartused arvutati kaudselt viimase olemasoleva andmepunkti jargi. * p < 0,05. ™ p < 0,0001. CI = usaldusintervallid.

SD = standardhélve.
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Tabel 8. 4. uuring. Kehakaalu muutused 56. nddalaks

Saxenda Platseebo Saxenda vOrreldes
(N =207) (N = 206) platseeboga
Algvaartus, kg (SD) 100,7 (20,8) 98,9 (21,2) -
Keskmine muutus 56. nédalaks, % (95% CI) -6,3 -0,2 -6,1" (-7,5; -4,6)
Keskmine muutus 56. nadalaks, kg (95% CI) -6,0 -0,2 -5,9" (-7,3; -4,4)
> 5% kehakaalust kaotanud patsientide sk .
suhtarv 56. nadalal, % (95% CI) 50,7 21,3 38 (24:6.0)
0 I
> 10% kehakaalust kaotanud patsientide 274 6.8 5,1 (2,7: 9.7)

suhtarv 56. nadalal, % (95% CI)

Taielik anallitiside kogum. Algvaartused on keskvaartused, muutused algvaartuse suhtes 56. nadalaks on hinnangulised
keskvadrtused (vahimruutude meetodil arvutatud) ja ravierinevused 56. nddalaks on hinnangulised ravierinevused. > 5 /
> 10% kehakaalust kaotanud patsientide suhtarvud on hinnangulised Sansside suhted. Puuduvad uuringu alguse jargsed
vaartused arvutati kaudselt viimase olemasoleva andmepunkti jargi. ™ p < 0,0001. CI = usaldusintervallid.

SD = standardhalve.

i Y 34 44
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12 8-6-4-20246 10 14 18 22 26 30 34 3842 46 50 56
Aeg nédalates

7 Saxenda 2 Platseebo g 4 Viimase olemasoleva véartuse
tlekandmine (LOCF)
Kaigil plaanilistel visiitidel kdinud patsientide registreeritud véartused

Joonis 3. Kehakaalu muutus (%) randomiseerimisvaartuse (nadal 0) suhtes aja jooksul

4. uuringus

Enne nddalat 0 kasutati patsientide raviks ainult madala kalorsusega dieeti ja fusilise aktiivsuse
suurendamist. N&dalal 0 randomiseeriti patsiendid Saxenda voi platseebo ravirihmadesse.

Immunogeensus

Kuna ravim sisaldab potentsiaalselt immunogeensete omadustega proteiine voi peptiide v6ivad
patsiendil liraglutiidiga ravi jargselt tekkida liraglutiidivastased antikehad. Kliinilistes uuringutes
tekkisid liraglutiidi vastu antikehad 2,5%-I liraglutiidiga ravitud patsientidest. Antikehade teket ei ole
seostatud liraglutiidi efektiivsuse langusega.

Kardiovaskulaarne hinnang

Olulisi kardiovaskulaarsete sindmuste episoode (MACE, Major Adverse Cardiovascular Event),
millena defineeriti surmaga mitteldppenud siidamelihaseinfarkte, surmaga mittelGppenud insulte ja
sidamesurmi, uuris valine sdltumatute ekspertide rihm. Koigis Saxenda’ga tehtud pikaajalistes
Kliinilistes uuringutes esines liraglutiidiga ravitud patsientide hulgas 6 MACE juhtumit ja platseebot
saanud patsientide hulgas 10 MACE juhtumit. Liraglutiidi ja platseebo ohusuhe ja 95% CI on 0,33
[0,12; 0,90]. 1l faasi kliinilistes uuringutes taheldati liraglutiidi saanud patsientide hulgas slidame
lI66gisageduse suurenemist algvaartuse suhtes keskmiselt 2,5 166gi vdrra minutis (erinevate uuringute
IGikes vahemikus 1,6 kuni 3,6 166gi vorra minutis). Siidame 166gisagedus saavutas maksimumvéaartuse
ligikaudu 6. nédala jarel. Selle keskmiselt suurenenud siidame I66gisageduse pikaajalist kliinilist mdju
ei ole tuvastatud. Liraglutiidiga ravi I6petamisel taastus ravieelne siiddame I66gisagedus (vt 16iku 4.4).
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Liraglutiidi mdju ja toime hindamise uuringus diabeedi kardiovaskulaarsetele tagajargedele
(LEADER, Liraglutide Effect and Action in Diabetes Evaluation of Cardiovascular Outcomes Results)
osales 9340 ebapiisavalt kontrollitud 2. tltpi suhkurtdvega patsienti. Nendest suurel enamusel esines
kardiovaskulaarne haigus. Patsiendid jaotati juhuslikult kas liraglutiidi rihma 60péevase annusega
kuni 1,8 mg (4668) voi platseeboriihma (4672), mdlemad riihmad jatkasid samal ajal tavaraviga.

Ravi kestis vahemikus 3,5...5 aastat. Keskmine vanus oli 64 aastat ning keskmine KMI oli

32,5 kg/m?. Keskmine HbA. algvéartus oli 8,7 ning see paranes parast 3 aastat 1,2% vdrra liraglutiidi
rihma patsientidel ning 0,8% vdrra platseeboriihma patsientidel. Esmaseks tulemusnditajaks oli aeg
randomiseerimisest kuni tkskdik millise olulise kardiovaskulaarse sindmuse episoodini (MACE,
Major Adverse Cardiovascular Event): kardiovaskulaarne surm, surmaga mitteldppenud
sudamelihaseinfarkt, surmaga mitteldppenud insult.

Liraglutiid vdhendas méarkimisvéarselt oluliste kardiovaskulaarsete stindmuste episoodide esinemiste
méaéra (esmase tulemusnaitaja episoodid, MACE) vdrreldes platseeboga (3,41 vdrreldes 3,90
vaadelduna 100 patsiendiaasta kohta vastavalt liraglutiidi ja platseebo riihmas) koos riski
vahenemisega 13% vorra, HR 0,87, [0,78, 0,97] [95% CI]) (p=0,005) (vt joonis 4).

Platseebo

Liraglutiid

HR: 0,87
95% CI1 0,78; 0,97
p<0,001 samavaarsuse puhul
_ p=0,005 paremuse puhul
T T T T T T T T T T

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Aeg randomiseerimisest (kuud)

Episoodiga patsiendid (%)

Riskiga patsiendid
AGRT A473 4357 4737 4123 4010 31914

Placebo 587 1 1543
Liraglutide 4668 4593 4436 4400 4280 4172 4072 3982

1562 424

Téielik analtuside kogum (Full
analysis set, FAS).

Joonis 4. Kaplan-Meieri ajadiagramm esimese olulise kardiovaskulaarse siindmuse episoodini
(MACE) - FAS populatsioon

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Saxenda’ga labi viidud uuringute tulemused,
milles uuritakse Saxenda kasutamist rasvumuse raviks Gihe v8i mitme lastepopulatsiooni alariihmas
(teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

Topeltpimedas uuringus, milles vBrreldi Saxenda efektiivsust ja ohutust platseeboga kehakaalu
langetamisel 12-aastastel ja vanematel rasvunud noorukitel, oli parast 56-nadalast ravi Saxenda
kehakaalu langetamisel (hinnatud BMI standardhélbe skoorina) platseebost parem (tabel 9).
Liraglutiidiga saavutas suurem osa patsientidest kehamassiindeksi vdhenemise > 5% ja > 10% kui
platseebo puhul, samuti ka keskmise kehamassiindeksi ja kehakaalu suurema languse (tabel 9). Parast
26-nédalast uuringuvélise ravimi jalgimisperioodi tdheldati kehakaalu taastumist liraglutiidi ja
platseebo korral (tabel 9).
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Tabel 9Uuring 4180: Kehakaalu ja KMI algvéaartuse muutused 56. néddalaks ja KMI
standardhalbe skoori (SDS) muutused 56. nadalast 82. nadalani

Saxenda Platseebo Saxenda vorreldes
(N=125) (N=126) platseeboga
KMI SDS
Algvaartus, KMI SDS (SD) 3,14 (0,65) 3,20 (0,77)
i A 0,
gle)skmlne muutus 56. nadalaks (95% 0,23 0,00 -0,22" (-0,37; -0,08)
56. nadal, KMI SDS (SD) 2,88 (0,94) 3,14 (0,98)
Keskmine muutus 56. nadalast 82. - .
néadalani, KMI SDS (95% CI) 0,22 0,07 0,157 (0,07;0.23)
Kehakaal
Algvadrtus, kg (SD) 99,3 (19,7) 102,2 (21,6) -
Keskmine muutus 56. nadalaks, % -2,65 2,37 -5,01™ (-7,63; -2,39)
(95% ClI)
Keskmine muutus 56. nadalaks, kg -2,26 2,25 -4,50™ (-7,17; -1,84)
(95% CI)
KMI
Algvadrtus, kg/m? (SD) 35,3 (5,1) 35,8 (5,7) -
Keskmine muutus 56. nadalaks, kg/m?  -1,39 0,19 -1,568™ (-2,47; -0,69)
(95% CI)
> 5% KMI’st kaotanud patsientide o .
suhtarv 56. nadalal, % (95% CI) 43,25 18,73 3,317 (1,78, 6,16)
0 , S
> 10% KMI’st kaotanud patsientide 26,08 8.11 4,00™ (1,81; 8,83)

suhtarv 56. n&dalal, % (95% CI)

Taielik analliiside kogum. KMI SDS’i, kehakaalu ja KMI algvéartused on keskvéartused, muutused algvaértuse suhtes 56.
nadalaks on hinnangulised keskvaartused (vahimruutude meetodil arvutatud) ja ravierinevused 56. nadalaks on hinnangulised
ravierinevused. KMI SDS’i 56. nadala algvaartused on keskvaartused, muutused 56. nadalast 82. nadalani on hinnangulised
keskvéaartused (vahimruutude meetodil arvutatud) ja ravierinevused 82. nadalaks on hinnangulised ravierinevused.
Kehamassiindeksi langusega > 5% / > 10% patsientide osakaal esitati hinnanguliste koefitsientide suhtarvudena. Puuduvad
téhelepanekud arvutati platseeboriihmast, mis tuginesid mitme (x100) vordluse teisaldamisel statistilise asendamise
meetodiga.

*p < 0,01, ™p < 0,001. CI = usaldusintervallid. SD = standardhalve.

Vastavalt taluvusele suurendati annust ja séilitati see tasemel 3,0 mg 103 patsiendil (82,4%),
suurendati annust ja séilitati see tasemel 2,4 mg 11 patsiendil (8,8%), suurendati annust ja sdilitati see
tasemel 1,8 mg 4 patsiendil (3,2%), suurendati annust ja séilitati see tasemel 1,2 mg 4 patsiendil
(3,2%) ning annust 0,6 mg séilitati 3 patsiendil (2,4%).

Pérast 56-nddalast ravi ei ilmnenud mdju noorukite kasvule ega puberteedi arengule.

Saxenda efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks Prader-Willi siindroomi ja rasvumusega lastel viidi 1&bi
16-nadalane topeltpime ja 36-nédalane avatud uuring. Uuringusse kaasati 32 patsienti vanuses 12 kuni
< 18 aastat (A-0sa) ja 24 patsienti vanuses 6 kuni < 12 aastat (B-osa). Patsiendid randomiseeriti
suhtega 2:1 saama Sandexa’t vOi platseebot. Patsiendid kehakaaluga alla 45 kg alustasid annuse
suurendamist véiksemast annusest ehk 0,3 mg 0,6 mg asemel ja nende annus suurendati
maksimumannuseni 2,4 mg.

Keskmise standardiseeritud KMI erinevus vastavalt ravile 16. nadalal (A-osa: -0,20 versus -0,13, B-
osa: -0,50 versus -0,44) ja 52. nédalal (A-osa: -0,31 versus -0,17, B-osa: -0,73 versus -0,67) olid
Saxenda ja platseebo puhul sarnased.

Uuringus taiendavaid ohutusprobleeme ei tdheldatud.
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Liraglutiid imendus parast subkutaanset manustamist aeglaselt, saavutades maksimaalse
kontsentratsiooni ligikaudu 11 tundi pérast annustamist. Rasvunud patsientidele (KMI 30...40 kg/m?)
3 mg liraglutiidi manustamise jérgselt oli liraglutiidi keskmiseks stabiilseks kontsentratsiooniks
(AUC4) ligikaudu 31 nmol/I. Liraglutiidi plasmakontsentratsioon kasvas proportsionaalselt
annusega. Liraglutiidi absoluutne biosaadavus parast subkutaanset manustamist on umbes 55%.
Jaotumine

Keskmine néiline jaotusruumala parast subkutaanset manustamist on 20...25 | (ligikaudu 100 kg
kaaluva patsiendi puhul). Liraglutiid seondub ulatuslikult plasmavalkudega (> 98%).

Biotransformatsioon

24 tunni jooksul parast radioloogilise margistusega [*H]-liraglutiidi iiksikannuse manustamist tervetele
katsealustele oli plasma pdhikomponendiks muutumatul kujul liraglutiid. Tuvastati kaks véiksemat
plasma metaboliiti (< 9% ja < 5% plasma radioaktiivsest koguekspositsioonist).

Eritumine

Liraglutiid metaboliseeritakse suurte valkudega sarnasel viisil ja peamise elimineerimisteena ei ole
kindlaks tehtud (integi konkreetset organit. Uriinist ega roojast ei leitud [*H]-liraglutiidi annuse jarel
muutumatul kujul liraglutiidi. Ainult vaike osa manustatud radioaktiivsusest eritati liraglutiidi
metaboliitidena uriini vdi rooja kaudu (vastavalt 6% ja 5%). Radioaktiivsus eritati uriini ja rooja kaudu
peamiselt esimese 6...8 péeva jooksul vastavalt kolme metaboliidina.

Liraglutiidi keskmine kliirens pérast subkutaanset manustamist on umbes 0,9...1,4 I/h eliminatsiooni
poolvaartusajaga ligikaudu 13 tundi.

Eririihmad

Eakad

Ulekaaluliste ja rasvunud patsientide (18...82-aastased) populatsiooni andmete farmakokineetilise
analudsi tulemuste pdhjal ei omanud vanus kliiniliselt olulist mdju liraglutiidi farmakokineetikale.
Annuseid ei ole vaja kohandada vanusest soltuvalt.

Sugu

Populatsiooni farmakokineetilise analiiusi tulemuste pdhjal on kehakaalu jargi kohandatud liraglutiidi
kliirens naistel 24% madalam kui meestel. Plasmakontsentratsiooni andmete p&hjal ei ole annuste
kohandamine soost olenevalt vajalik.

Etniline péaritolu

Valge- ja mustanahaliste patsientide, asiaatide ja hispaaniakeelsetest kogukondadest périt tlekaaluliste
jarasvunud patsientide populatsiooni farmakokineetilise analliusi tulemuste pdhjal ei omanud etniline
paritolu Kliiniliselt olulist mdju liraglutiidi farmakokineetikale.

Kehakaal

Liraglutiidi plasmakontsentratsioon on seda vadiksem, mida suurem on kehakaal ravi alguses.
Liraglutiidi pdevane annus 3,0 mg tagas piisava plasmakontsentratsioon kehakaalude vahemikus
60...234 kg, mida Kliinilistes uuringutes plasmakontsentratsiooni sdltuvuse suhtes hinnati. Liraglutiidi
plasmakontsentratsiooni ei hinnatud patsientidel kehakaaluga > 234 kg.

Maksakahjustus
Uksikannuse uuringus (0,75 mg) hinnati liraglutiidi farmakokineetikat erineva maksakahjustuse
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astmega patsientidel. Liraglutiidi ekspositsioon vahenes kerge kuni médduka maksapuudulikkusega
patsientidel 13...23% vdrrelduna tervete patsientidega. Plasmakontsentratsioon oli oluliselt vaiksem
(44%) raske maksakahjustusega patsientidel (Child Pugh skoor > 9).

Neerukahjustus

Uksikannuse uuringus (0,75 mg) oli liraglutiidi plasmakontsentratsioon neerukahjustusega patsientidel
vahenenud, vBrreldes normaalse neerufunktsiooniga patsientidega. Liraglutiidi plasmakontsentratsioon
oli kerge (kreatiniini Kliirens CrCI 50...80 ml/min), mddduka (CrCl 30...50 ml/min) ja raske
neerukahjustusega (CrCl < 30 ml/min) ning lI8ppstaadiumis diallilisi vajava neeruhaigusega
patsientidel vastavalt 33%, 14%, 27% ja 26% vaiksem.

Lapsed

Kliinilistes uuringutes hinnati liraglutiidi, 3 mg annuses, farmakokineetilisi omadusi rasvunud
noorukitel vanuses 12...17 aastat (134 patsienti, kehakaaluga 62...178 kg). Noorukitel (vanuses
12...17 aastat) oli liraglutiidi plasmakontsentratsioon sarnane rasvunud tdiskasvanute omaga.

Kliinilises farmakoloogilises uuringus hinnati farmakokineetilisi omadusi ka 7...11-aastastel rasvunud
lastel (13 patsienti, kehakaaluga 54...87 kg).

Parast kehakaalu erinevuste kohandamist oli plasmakontsentratsioon 3,0 mg liraglutiidi manustamise
jargselt rasvunud 7...11-aastastel lastel, noorukitel ja taiskasvanutel sarnane.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse konventsionaalsed mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Kaks aastat valdanud kantserogeensusuuringutes taheldati rottidel ja hiirtel kilpnd&rme C-rakulisi
kasvajaid, mis ei olnud eluohtlikud. Mittetdheldatavat kahjuliku toime taset (NOAEL, no observable
adverse effect level) ei ole rottidel tdheldatud. Nimetatud kasvajaid ei leitud ahvidel, kes said ravi

20 kuu jooksul. Nérilistega tehtud uuringutes pdhjustab neid leide mittegenotoksiline spetsiifiline
glikagoonitaolise peptiid-1 (GLP-1) retseptorvahendatud mehhanism, mille suhtes nérilised on eriti
tundlikud. Tdendosus, et sama kehtib inimeste kohta, on vaike, aga seda ei saa tdielikult vélistada.
Uhtegi teist raviga seotud kasvajat ei ole leitud.

Loomuuringud ei naidanud otseselt kahjulikke toimeid viljastumisvGimele, kuid kdige suurema annuse
korral veidi kdrgemat varast embriionaalset suremust. Liraglutiidi manustamine tiinuse keskel
pbhjustas ema kaalu ja loote kasvu vahenemist koos kaasuvate ebaselgete mdjudega rottide roietele ja
muutustega kullikute luustikus. Liraglutiidiga ravi saanud rottide vastsiindinute kasv aeglustus ja
pusis kdrge annusega katsegrupis aeglasena ka vodrutusjargsel perioodil. Ei ole teada, kas rotipoegade
kasvu aeglustumist pbhjustas GLP-1 otsese mdju t6ttu vahenenud rotipoegade piimatarbimine voi
véhenenud kalorsusega toitumise tottu vdhenenud emapiima teke.

Noorloomadel (rotid) p&hjustas liraglutiid Kliiniliselt olulise ekspositsiooni korral hilisemat sugulist
kiipsemist nii isas- kui ka emasloomadel. Need viivitused ei mdjutanud kummagi soo viljakust ja
paljunemisvéimet ega emasloomadel tiinuse 16punikandmist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumvesinikfosfaatdihtdraat
Propuleengliikool

Fenool

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi
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6.2 Sobimatus

Saxenda’le lisatud ained vdivad pdhjustada liraglutiidi lagunemist. Sobivusuuringute puudumise tottu
ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

30 kuud.

Parast esmast avamist: 1 kuu.
6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida eemal kiilmutusseadmest.

Parast esmast avamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C v6i hoida killmkapis (2 °C...8 °C).
Hoida otsik pen-sustlil, et kaitsta seda valguse eest.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Kolvi (bromobutidl) ja lamineeritud kummist sulguriga (bromobutiitl/poliisopreen) kolbampull
(1 tudpi klaas), mis asub eeltadidetud mitmeannuselises poliproptileenist, poluatsetaalist,

polikarbonaadist ja akrilonitriilbutadieen-stiireenist pen-sustlis.

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml lahust ja on méeldud 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ja 3,0 mg annuste
stistimiseks.

Pakendi suurused: 1, 3 vdi 5 pen-sustlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks
Lahust ei tohi kasutada, kui lahus ei ole selge ja varvitu v3i peaaegu vérvitu.
Saxenda’t ei tohi kasutada, kui see on olnud kilmunud.

Pen-sistel on ette ndhtud kasutamiseks tihekordsete ndeltega NovoTwist vdi NovoFine, mille pikkus
on kuni 8 mm ja paksus kuni 32G.

Pakend ei sisalda ndelu.
Patsiendile tuleb soovitada siistla nGel parast igat ststi &ra visata ja hoida pen-sustlit ilma ndelata. See
hoiab &ra saastumise, nakatumise ja lekke. Lisaks tagab see tédpse annustamise.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/992/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Mutgiloa esmase véljastamise kuupéev: 23. marts 2015

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 09. detsember 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootjate nimi ja aadress
Novo Nordisk A/S

Hallas Allé

4400 Kalundborg

Taani

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsvaerd
Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsvaerd

Taani

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava
Mutgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

¢ Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti, kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt méjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimohutuse vi riski minimeerimise eesmérk.
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PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Saxenda 6 mg/ml sustelahus pen-sustlis
liraglutidum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 6 mg liraglutiidi. Uks pen-siistel sisaldab 18 mg liraglutiidi

3. ABIAINED

Abiained: dinaatriumvesinikfosfaatdihtdraat, propileengliikool, fenool,
vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 pen-sistel
3 pen-sustlit
5 pen-sustlit

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml lahust ja on méeldud 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ja 3,0 mg annuste
stistimiseks

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks Uhekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist
Pakend ei sisalda néelu

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoidke pen-sistel ilma ndelata
Ainult individuaalseks kasutamiseks
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

Hévitage pen-sustel 1 kuu parast esmakordset kasutamist

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis

Mitte lasta killmuda

Parast esmakordset kasutamist hoida pen-sustlit temperatuuril kuni 30 °C v8i killmkapis
Hoida otsik pen-sustil, et kaitsta seda valguse eest

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/992/001 1x3 ml
EU/1/15/992/002 3x3 ml
EU/1/15/992/003 5x3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Saxenda

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Saxenda 6 mg/ml sustevedelik
liraglutidum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4, PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Saxenda 6 mg/ml sustelahus pen-sustlis
liraglutiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Saxenda ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Saxenda kasutamist
Kuidas Saxenda’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Saxenda’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on Saxenda ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Saxenda

Saxenda on kehakaalu vdhendav ravim, mis sisaldab toimeainena liraglutiidi. See toimeaine sarnaneb
looduslikule hormoonile gliikakoonilaadne peptiid 1 (GLP-1), mis vabaneb parast séomist
soolestikust. Saxenda toimib ajus sd6giisu kontrollivatele retseptoritele, tugevdades taiskGhutunnet ja
vahendades naljatunnet. See voib aidata teil vahem siilia ja kehakaalu vahendada.

Milleks Saxenda’t kasutatakse

Saxenda’t kasutatakse kehakaalu vahendamiseks kombinatsioonis dieedi ja fulsilise aktiivsuse

suurendamisega vahemalt 18-aastastel taiskasvanutel, kelle

o KMI on 30 kg/m?2 vdi suurem (rasvumine) voi

o KMI on 27 kg/m?2 kuni 30 kg/m? (iilekaal) ning kellel on kaaluga seotud terviseprobleemid
(nagu néiteks diabeet, kbrge vererdhk, vere ebanormaalne lipiididesisaldus vdi uneaegsed
hingamisprobleemid, mida nimetatakse obstruktiivseks uneapnoeks).

KMI (kehamassiindeks) néitab teie kehakaalu ja pikkuse suhet.

Saxenda kasutamist tuleks jatkata ainult siis, kui olete 12 n&dalat sustinud annuseid 3,0 mg/66pdevas
ja kaotanud seejuures vahemalt 5% oma algsest kehakaalust (vt 18ik 3). Enne jatkamist pidage ndu
oma arstiga.

Saxenda’t vOib kasutada taiendava ravina kombinatsioonis dieedi ja flilisilise aktiivsuse
suurendamisega noorukitel vanuses 12 aastat ja vanemad, kellel on:

) rasvumine (diagnoositud arsti poolt)
o kehakaal ule 60 kg.

Saxenda kasutamist tuleb jatkata ainult siis, kui olete 12 nédalat ststinud annuseid 3,0 mg/66paevas
vOi maksimaalseid talutavaid annuseid ja kaotanud vdhemalt 4% oma KMI-st (vt 18ik 3). Enne
jatkamist pidage nGu oma arstiga.

Dieet ja fuusiline aktiivsus
Arst annab teile soovitusi toitumisharjumuste muutmiseks ja flusilise aktiivsuse suurendamiseks.
Jargige neid soovitusi Saxenda kasutamise ajal.
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2. Mida on vaja teada enne Saxenda kasutamist

Saxenda’t ei tohi kasutada

- kui olete liraglutiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Saxenda kasutamist pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Saxenda kasutamine raske sidamepuudulikkuse korral ei ole soovitatav.

75-aastaste ja vanemate patsientide ravimise kogemus selle ravimiga on véike. See ravim ei ole
soovitatav, kui olete 75-aastane vdi vanem.

Selle ravimi kasutamise kogemused neeruprobleemidega patsientidel on vahesed. Konsulteerige
arstiga, kui teil on neeruhaigus voi teile tehakse dialtisi.

Selle ravimi kasutamise kogemused maksaprobleemidega patsientidel on véhesed. Kui teil on
maksaprobleemid, pidage oma arstiga nou.

Selle ravimi kasutamist ei soovitata tésise mao v6i soolteprobleemi korral, mille tulemusena mao
tihjenemine on aeglustunud (gastroparees) vai poletikulise soolehaigusega patsientidele.

Kui teate, et teile on kavas teha operatsioon Uldanesteesias (unetaoline seisund operatsiooni ajal),
teatage oma arstile, et votate Saxenda’t.

Diabeetikud
Kui pbete diabeeti, drge kasutage Saxenda’t insuliini asendajana.

Kd&hundarmepdletik

Kui pdete vai olete pddenud mdnda kdhundérmehaigust, pidage oma arstiga nou.

Sapip0iepdletik ja sapikivid

Kehakaalu kiire vdhenemine vdib suurendada sapikivide tekke riski ja sellest tulenevalt
sapipbiepdletiku tekke riski. Lopetage kohe Saxenda kasutamine ja pidage néu oma arstiga, kui
tunnete tugevat valu tlakdhus, eriti paremal pool ribide all. V't 16ik 4.

Kilpnddrme haigused

Pidage ndu oma arstiga, kui teil on kilpnaérme haigus sh kilpndérme sdlmed v&i suurenemine.

Sidame 166qisagedus

Kui teil tekib Saxenda kasutamise ajal siidamepekslemine (sidamel86gid on hdirivalt tuntavad) voi
kui tunnete, et puhkeolekus 166b slida tavatult Kiiresti, pidage ndu oma arstiga.

Vedelikukaotus ja vedelikupuudus

Saxenda kasutamise alguses vdite kaotada kehavedelikke vai teil vdib tekkida vedelikupuudus.
PBhjuseks voib olla iiveldus, oksendamine ja/vdi kdhulahtisus. On oluline véltida vedelikupuudust,
juues piisavalt vedelikke. Kui teil on kiisimusi v8i muresid, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Vt 10ik 4.
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Lapsed ja noorukid
Saxenda ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses kuni 12 aastat ei ole testatud.

Muud ravimid ja Saxenda
Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te kasutate vGi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Kindlasti teatage oma arstile vdi apteekrile, kui

o kasutate diabeediravimeid, mida kutsutakse sulfoniitluurea preparaatideks (néiteks glimepiriidi
v@i glibenklamiidi) voi insuliini — nende ravimite kasutamine koos Saxenda’ga vdib pdhjustada
ohtlikult madalat veresuhkru taset (hiipogliikeemiat). Teie arst v8ib muuta teie diabeediravimi
annust, et véltida veresuhkru taseme liigset langemist. Madala veresuhkru taseme tunnused
leiate 18igust 4. Kui te kohandate oma insuliini annust, vdib teie arst soovitada teil sagedamini
mddta oma veresuhkrut.

o kui vGtate suukaudselt varfariini vdi muid vere hilibimist takistavaid ravimeid (antikoagulante).
Vajalik voib olla sagedasem vereanaliius vere hutbimisvoime maaramiseks.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, drge kasutage Saxenda’t, sest ei ole
teada, kas Saxenda mdjutab loodet raseduse ajal.

Arge imetage Saxenda kasutamise ajal, sest ei ole teada, kas Saxenda eritub rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Tdendoliselt ei avalda Saxenda mdju teie vbimele autot juhtida ja masinatega téotada.

Mdni patsient v8ib Saxenda’t kasutades kogeda pearingust peamiselt ravi esimese 3 kuu jooksul (vt
16ik ,,vV6imalikud kdrvaltoimed*). Pearingluse korral olge eriti ettevaatlik autojuhtimise voi
masinatega to0tamise ajal. Kui soovite taiendavat teavet, pidage néu oma arstiga.

Oluline teave mdnede Saxenda koostisosade kohta
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, s.t. p6himéotteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Saxenda’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

Arst annab teile soovitusi toitumisharjumuste muutmiseks ja fulsilise aktiivsuse suurendamiseks.
Jargige neid soovitusi Saxenda kasutamise ajal.

Kui suur annus sustida

Tdiskasvanud

Ravi alguses on annus vaike, kuid seda suurendatakse jark-jargult esimese viie ravinadala jooksul.

o Kui alustate Saxenda kasutamist, on algannus 0,6 mg tiks kord 66péevas vahemalt (ihe nadala
jooksul.

o Avrst juhendab teid oma annust iga nédal 0,6 mg vdrra jark-jargult suurendama, kuni saavutate
soovitatava annuse 3,0 mg (ks kord 66péevas.
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Teie arst Otleb teile, kui palju Saxenda’t igal nddalal sistida. Tavaliselt langevad arsti soovitused
kokku alloleva tabeliga.

Nédal Sustitav annus

1. nadal 0,6 mg ks kord 60péevas
2. nadal 1,2 mg ks kord 66péevas
3. nadal 1,8 mg (ks kord 6dpéaevas
4. nédal 2,4 mg Uks kord 60paevas
5. nadal ja jargnevad nadalad 3,0 mg ks kord 60péaevas

Kui olete 5. ravinadalaks saavutanud soovitatava annuse 3,0 mg, jatkake selle annusega kuni ravikuuri
IGpuni. Arge annust rohkem suurendage.

Arst hindab teie ravi edenemist korraparaselt.

Noorukid (> 12 aastat)

Noorukitel vanuses 12...17 aastat kasutatakse annuse suurendamiseks samasugust kava nagu
taiskasvanute puhul (vt Glaltoodud tabelit taiskasvanute kohta). Annust tuleb suurendada tasemele
3,0 mg (séilitusannus) v8i maksimaalse talutava annuseni. Ule 3,0 mg 66paevaseid annuseid ei
soovitata.

Kuidas ja millal Saxenda’t kasutada

o Kui kasutate pen-sustlit esimest korda, néitab arst v8i meditsiinidde teile, kuidas seda kasutada.
o Vdite Saxenda’t slstida suvalisel kellaajal, s66giga/joogiga voi ilma sédgita/joogita.

o Sistige Saxenda’t iga péev ligikaudu samal kellaajal — valige endale sobivaim kellaaeg.

Kuhu ststida

Saxenda’t slstitakse naha alla (subkutaanne siist).

. Parimad kohad sistimiseks on k&ht, reite esikiljed v6i Glavarred.

. Muutke iga péev kohta, kuhu sistite, et vahendada nahaaluste muhkude tekke riski.
) Arge siistige veeni ega lihasesse.

Uksikasjalikud kasutusjuhised on toodud kaesoleva infolehe poordel.

Diabeetikud

Kui teil on diabeet, rddkige sellest oma arstile. Teie arst vOib muuta teie diabeediravimite annuseid, et

véltida veresuhkru taseme liigset langemist.

. Arge segage Saxenda’t teiste ststitavate ravimitega (nt insuliinidega).

. Arge kasutage Saxenda’t koos teiste GLP-1 retseptori agoniste (nt eksenatiid vi liksisenatiid)
sisaldavate ravimitega.

Kui te kasutate Saxenda’t rohkem, kui ette nahtud

Kui kasutate Saxenda’t rohkem, kui ette ndhtud, pidage kohe ndu arstiga v6i podrduge haiglasse.

Votke ravimi pakend kaasa. Te v@ite vajada meditsiinilist abi. Teil vGivad tekkida jargmised

simptomid:

. iiveldus;

o oksendamine;

o madal veresuhkur (huipoglikeemia). Palun vaadake I8igust ,,Sagedased kdrvaltoimed®, millised
on madala veresuhkru simptomid.
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Kui te unustate Saxenda’t kasutada

o Kui te unustate ihe annuse ja teile meenub see 12 tunni jooksul pérast tavapdrast siistimisaega,
sustige see kohe, kui see teile meenub.

o Kui aga Saxenda viimasest kasutamisest on méddunud rohkem kui 12 tundi, jatke hilinenud
annus vahele ning siistige jargmine annus jargmisel paeval tavapdarasel ajal.

o Arge vitke kahekordset annust ega suurendage annust jargmisel paeval, kui see jai eelmisel
paeval votmata.

Kui te Ipetate Saxenda kasutamise
Arge |0petage Saxenda kasutamist arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Tosised kérvaltoimed

Harva on teatatud tdsise allergilise reaktsiooni (anafiilaktilise reaktsiooni) esinemisest Saxenda’t
kasutavate patsientide hulgas. Kui teil tekivad sellised stimptomid nagu hingamisprobleemid, kurgu ja
n&o turse ja stidame l160gisageduse suurenemine, pddrduge kohe oma arsti poole.

Aeg-ajalt on teatatud kdhunaarmepdletiku (pankreatiidi) esinemisest Saxenda’t kasutavate patsientide

hulgas. Pankreatiit on raske, potentsiaalselt eluohtlik haigusseisund.

Ldpetage Saxenda kasutamine ning pdorduge kohe arsti poole, kui méarkate mdnda loetletud tosist

kdrvaltoimet:

o pusiv tugev kdhuvalu, mis v@ib kiirata selja piirkonda, ning iiveldus ja oksendamine vdivad olla
kdhunadrmepdbletiku (pankreatiidi) simptomiteks.

Muud koérvaltoimed

Véaga sage: voivad avalduda rohkem kui tihel inimesel 10-st
. iiveldus, oksendamine, k8hulahtisus, kdhukinnisus, peavalu — need médduvad tavaliselt paari
péeva voi nadalaga;

Sage: voivad avalduda kuni thel inimesel 10-st

o mao- ja soolestikuprobleemid, nditeks seedehdire (duspepsia), mao limaskesta pdletik (gastriit),
ebamugavustunne kdhus, Glakdhuvalu, kGrvetised, puhitustunne, kdhugaasid, réhitsemine ja suu
kuivus;

ndrkus- voi vasimustunne;

maitsetaju muutused;

pearinglus;

uinumisraskused (unetus). See esineb tavaliselt esimese 3 ravikuu jooksul;

sapikivid;

[66ve;

stistekoha reaktsioonid (nagu muljumisjéljed, valu, arritus, stigelemine ja 166ve);

madal veresuhkru tase (hiipoglikeemia). Madala veresuhkru taseme simptomid vdivad ilmneda
ootamatult ja nende hulka vdivad kuuluda: kilm higi, jahe kahvatu nahk, peavalu,
siidamepekslemine, iiveldus, tugev néljatunne, ndgemismuutused, unisus, ndrkus, nérvilisus,
drevus, segasustunne, keskendumisraskused, varin (treemor). Arst Gpetab teile madala
veresuhkru taseme t@stmise viise ja annab teile juhised olukorraks, kui peaksite tdheldama neid
stiimptomeid;

o pankrease ensutimide, nagu lipaas ja amiilaas, taseme tous.
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Aeg-ajalt: voivad ilmneda kuni thel inimesel 100-st

o vedelikukaotus (vedelikupuudus). Selle tekkimise tGendosus on suurem ravi alguses ning voib
olla pdhjustatud oksendamisest, iiveldusest ja kdhulahtisusest;

aeglustunud mao tiihjenemine;

sapipdiepdletik;

allergilised reaktsioonid, muu hulgas nahaltdve;

uldine halb enesetunne;

kiirenenud pulss.

Harv: vdivad avalduda kuni dihel inimesel 1000-st

. neerufunktsiooni halvenemine;

o &ge neerupuudulikkus. Simptomiteks v6ivad muu hulgas olla véhenenud uriinikogus,
metallimaitse suus ja kergestitekkivad muljumisjéljed.

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

o soolesulgus. Tugevalt véljendunud k&hukinnisus, millele lisaks esinevad siimptomid, nagu
kdhuvalu, puhitus, oksendamine jne.

o nahaaluseid muhke vdib p&hjustada amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata).

Kdorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Saxenda’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Saxenda’t parast kolblikkusaega, mis on margitud pensustli etiketil ja karbil tdhelihendi
EXP jarel. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Enne avamist:
Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutusseadmest.

Pérast esmast avamist:

Te voite pen-sistlit séilitada kuni 1 kuu, hoides seda temperatuuril kuni 30 °C v@i killmkapis
(2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutusseadmest.

Kui te pen-sustlit ei kasuta, hoidke otsik pensustlil, et kaitsta seda valguse eest.
Arge kasutage seda ravimit, kui lahus ei ole selge ja varvitu vGi peaaegu varvitu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Saxenda sisaldab

- Toimeaine on liraglutiid. 1 ml ststelahust sisaldab 6 mg liraglutiidi. Uks pen-sustel sisaldab
18 mg liraglutiidi.

- Teised koostisained on dinaatriumvesinikfosfaatdihidraat, propuleengliikool, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning siistevesi.

Kuidas Saxenda vélja néeb ja pakendi sisu )
Saxenda on selge ja varvitu vOi peaaegu véarvitu sistelahus pen-sustlis. Uks pen-siistel sisaldab 3 ml
lahust ja on méeldud 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ja 3,0 mg annuste stistimiseks.

Saxenda on saadaval erineva suurusega pakendites, mis sisaldavad 1, 3 v6i 5 pen-sustlit. K8ik pakendi
suurused ei pruugi olla maugil.

Noelad ei kuulu pakendisse.
Mitgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Saxenda 6 mg/ml sustelahuse pen-sistli kasutusjuhised

Enne Saxenda pen-sistli kasutamist lugege neid juhiseid hoolikalt.

Arge kasutage pen-sustlit ilma arstilt vdi meditsiinidelt saadud korraliku
véljadppeta.

Alustage pen-sistli kontrollimisega veendumaks, et see sisaldab ravimit
Saxenda 6 mg/ml, ja seejarel vaadake allolevaid jooniseid, et pen-sustli ja
ndela eri osi tundma dppida.

Kui olete pime vdi vaegnagija ning te ei ole vdimeline pen-sustlil olevat
annuse loendurit lugema, siis arge kasutage seda pen-sustlit ilma kérvalise
abita. Kisige abi hea ndgemisega isikult, keda on Saxenda pen-sustli
kasutamise osas koolitatud.

Teie eeltdidetud pen-sistel on erineva suurusega annuste valimise vimalusega
stistevahend. See sisaldab 18 mg liraglutiidi ning v6imaldab siistida annuseid
0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg ja 3,0 mg. Teie pen-sustel on ette nahtud
kasutamiseks tihekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist pikkusega kuni

8 mm ja paksusega kuni 32 G.

Pakend ei sisalda ndelu.

A Oluline teave
Pdorake neile markustele erilist tdhelepanu, kuna need on olulised pen-siistli
ohutuks kasutamiseks.
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Saxenda pen-sustel ja

ndel (ndide)
Noela
Otsik valiskate
Ndela
sisekate
Noel
Paber-
kleebis
Pen-sistli
skaala
Pen-sustli
aken
w
QD
& Pen-
> .. .
2 sustli
etikett
Annuse
loendur .
Annuse osuti Valja-
voolu
indikaa-
tor
Dosaator
Ststenupp

1. Valmistage ette uue nGelaga pen-sustel

. Kontrollige pen-sustlil olevat nime ja varvilist etiketti veendumaks, et
see sisaldab Saxenda’t. See on eriti oluline, kui kasutate enam kui (ihte
thdpi susteravimit. Vale ravimi manustamine vGib teie tervist kahjustada.

. Eemaldage otsik.
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Veenduge, et lahus pen-sistlis oleks selge ja varvitu. Vaadake labi pen-
sustli akna. Kui lahus tundub hagune, arge pen-sustlit kasutage.

Votke uus noel ja rebige paberkleebis ara.

Veenduge, et ndel on digesti Kinnitatud.

Likake noel otse pen-stistli otsa.
Keerake, kuni see on tugevalt kinnitunud.

NGel on kaetud kahe kattega. Peate eemaldama mdlemad katted. Kui
unustate katted eemaldamata, ei susti te lahust tldse.

Tommake ara ndela valiskate ja hoidke see alles. Vajate seda parast
sustimist, et ndela ohutult pen-sustlilt eemaldada.

A

Tommake &ra ndela sisekate ja visake see dra. Kui Uritate seda tagasi
asetada, voite end ndelaga kogemata torgata.

Noela otsa vOib ilmuda lahusetilk. See on normaalne, aga véljavoolu
tuleb uue pen-sustli esmakordsel kasutamisel ikkagi kontrollida.

Arge kinnitage pen-sustlile uut ndela enne, kui olete valmis siisti
tegema.

Kasutage igaks susteks alati uut noela.

See aitab véltida ndelte ummistumist, saastumist, nakkusi ja ebatépseid
annuseid.

Arge kunagi kasutage paindunud voi kahjustunud néela.

2. Kontrollige valjavoolu iga uue pen-sustliga

Kui teie pen-sistel on juba kasutusel, siis lugege edasi punkti 3 ,,Annuse
valimine*. Kontrollige valjavoolu ainult enne esmakordset sistimist
uue pen-sustliga.

Keerake dosaator véljavoolu indikaatori simbolini ( ), mis on
kohe pérast numbrit ,,0%. Veenduge, et véljavoolu indikaatori simbol
oleks annuse osutiga samal joonel.

Véljavoolu
indikaator
valitud
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Hoidke pen-sistlit nii, et ndel oleks suunatud tles.

Hoidke siistenuppu all, kuni annuse loendur jéuab tagasi vaartuseni 0.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.

Noela otsa peab ilmuma lahusetilk.

Noela otsa vOib jaada vaike tilk, kuid seda ei sustita.

Kui tilka ei ilmu, korrake punkti 2 ,,Kontrollige valjavoolu iga uue pen-
ststliga” kuni 6 korda. Kui tilka endiselt ei ilmu, vahetage nel vélja ja
korrake punkti 2 ,,Kontrollige véljavoolu iga uue pen-sstliga” veel kord.
Kui tilka ikka ei ilmu, visake pen-sistel dra ja kasutage uut.

Kui kasutate uut pen-sustlit esmakordselt, veenduge alati, et ndela otsa
ilmub tilk. Nii veendute, et lahus voolab.

Kui tilka ei ilmu, ei susti te ravimit ldse, isegi kui annuse loendur liigub.
See vdib tdhendada, et ndel on ummistunud voi kahjustatud.

Kui te ei kontrolli valjavoolu enne esimest sistet iga uue pen-sistliga, ei
pruugi te sistida ettenahtud annust ja Saxenda mdju ei pruugi olla
ootuspérane.

3. Valige annus

Keerake dosaatorit, kuni annuse loendur néitab vajalikku annust
(0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg vai 3,0 mg).

Kui valite vale annuse, vGite annuse korrigeerimiseks dosaatorit edasi v0i
tagasi keerata.

Pen-sustliga saab annuseks valida maksimaalselt 3,0 mg.

Dosaator muudab annuse suurust. Ainult annuse loendur ja annuse osuti
néitavad, mitme mg-se annuse te olete valinud.

Annuseks saate valida kuni 3,0 mg. Kui teie pen-sustel sisaldab véhem
kui 3,0 mg, peatub annuse loendur enne vaartuse 3,0 ilmumist.
Dosaatori klGpsatused kdlavad erinevalt nii edasi, tagasi kui ka tle
allesjaanud mg arvu keerates. Arge loendage pen-siistli kldpsatusi.

Enne ravimi sustimist vaadake alati annuse loendurit ja annuse
osutit ndgemaks, mitu mg olete valinud.

Arge loendage pen-siistli kldpsatusi.

Arge kasutage pen-sustli skaalat. See naitab ainult ligikaudselt, kui palju
lahust pen-sustlisse jaanud on.

Dosaatoriga v6ib ainult valida annuseid 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,

2,4 mg voi 3,0 mg. Valitud annusele vastav arv peab ige annuse
tagamiseks olema annuse osutiga tapselt tihel joonel.

Naide.
Valitud
0,6 mg

Kui palju lahust on alles?

Pen-sistli skaala nditab teile ligikaudu, kui palju lahust pen-sistlisse
jdanud on.

Allesjaa-
nud lahuse
ligikaudne
kogus
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o Et ndha tapselt, kui palju lahust on alles, kasutage annuse loendurit:
keerake dosaatorit, kuni annuse loendur peatub.
Kui see néitab arvu 3.0, on pen-sustlisse jadnud vahemalt 3,0 mg. Kui
annuse loendur peatub enne 3,0 mg, ei ole taisannuseks enam piisavalt
lahust.

Kui vajate rohkem ravimit, kui pen-sistlisse jaanud on

Taisannuse saamiseks vdite kombineerida osalised annused vanast pen-sistlist
ja uuest pen-sustlist ainult juhul, kui teie arst voi meditsiinidde on teid selleks
juhendanud vGi seda soovitanud. Kavandage annused vastavalt oma arsti v0i
meditsiinide juhistele kasutades kalkulaatorit.

A Olge véga hoolikas, et digesti arvutada.
Kui te ei ole paris kindel, kuidas kahte pen-sustlit kombineerides dige
annust slstida, valige dige annus uuel pen-sustlil ning sistige see ainult
uut pen-sustlit kasutades.

Naide Annuse
loendur
peatus:
2,4 mg
jaanud

4. Sustige annus

. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst vdi meditsiiniéde teile ndidanud on.
. Veenduge, et naeksite annuse loendurit. Arge katke annuse loendurit
sdrmedega. See voib sustimise katkestada.

. Vajutage ja hoidke suste-nuppu all. Jalgige, kuidas annuse loendur
naaseb vaartuseni 0. Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.
Seejéarel voite kuulda vdi tunda kldpsatust.

o Jatkake annusenupu allhoidmist, hoides samal ajal ndela naha sees.

° Hoides annusenuppu all, loendage aeglaselt kuueni.
. Kui ndel eemaldada varem, vite naha ndelaotsast tulevat lahuseniret. Sel
juhul ei saa te taielikku annust.

Loendage aeglaselt:

1-2-3-4-5-6

. Tommake ndel nahast valja. Niiid vdite vabastada annusenupu.

Kui stistekohale tekib verd, vajutage sellele drnalt. Arge piirkonda
hdoruge.

Pérast ststimist vBib ndela otsa ilmuda lahusetilk. See on normaalne ega
mdjuta dsja slstitud annust.

A Jalgige alati annuse loendurit, et teada, mitu mg sustite. Hoidke
stste-nuppu all, kuni annuse loendur jouab véartuseni 0.
Kuidas tunda dra ummistunud voi kahjustatud noel?

. Kui pérast korduvat siistenupu vajutamist ei joua annuse loendur nulli
(0), vaisite kasutada ummistunud v&i kahjustunud ndela.

° Sellisel juhul ei saanud te ravimit Gldse, kuigi annuse loendur on
nihkunud v@rreldes méératud algannuse vaartusega.
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Mida teha ummistunud ndelaga?

Vahetage ndel, nagu on kirjeldatud punktis 5 ,,Pérast sistimist” ja
korrake kdiki toiminguid alates punktist 1 ,,Valmistage ette uue ndelaga
pen-sustel”. Veenduge, et valite kogu vajaliku annuse.

Arge kunagi puudutage annuse loendurit sustimise ajal. See voib
stistimise katkestada.

5. Parast sustimist

Visake ndel parast iga ststimist alati ara, et tagada stistimise mugavus
ja valtida nelte ummistumist. Kui néel on ummistunud, ei sisti te
ravimit tldse.

Viige tasasel pinnal ndelaots ndela véliskattesse ilma ndela voi ndela
valiskatet puudutamata.

Kui ndel on kaetud, liikake ndela véliskate ettevaatlikult ndelale peale.
Keerake ndel lahti ja visake ettevaatlikult &ra vastavalt teie arsti,
meditsiinide vOi apteekri juhistele vdi kohalikele eeskirjadele.

Lahuse valguse eest kaitsmiseks asetage otsik pen-sustlile parast iga
kasutuskorda tagasi peale.

Kui pen-sistel on tihi, visake see dra ilma selle kilge jaetud ndelata
vastavalt teie arsti, meditsiinide vdi apteekri juhistele voi kohalikele
eeskirjadele.

A Arge kunagi Uritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna. Vaite end
ndelaga torgata.

A Eemaldage ndel parast igat ststimist alati pen-sustlilt.
See vdib aidata véltida ndelade ummistumist, saastumist, nakkusi, ravimi
lekkimist ja ebatépseid annuseid.

A Taiendav oluline teave

Hoidke pen-sustel ja nbelad teiste inimeste, eriti laste ndgemis- ja
k&eulatusest eemal.

Arge kunagi jagage oma pen-sustlit v8i nelu teiste inimestega.
Hooldajad peavad olema kasutatud ndelte kasitsemisel vaga
ettevaatlikud, et véltida vigastusi ja ristnakatumist.

Muutke iga péev kohta, kuhu sustite, et vdhendada nahaaluste muhkude
tekke riski.

Pen-sustli hooldamine

Arge jatke pen-ststlit autosse voi mujale, kus v8ib minna liiga
kuumaks voi killmaks.

Saxenda’t ei tohi sustida, kui see on olnud kiilmunud. Sel juhul ei
pruugi ravim ettendhtud mdju avaldada.

Arge laske pen-sustlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.
Arge pen-sustlit peske, leotage ega maarige. Seda vdib puhastada
leebetoimelise pesuvahendi ja niiske lapiga.

Arge pillake pen-ststlit maha ega 166ge kdvade pindade vastu.
Mahapillamisel voi kahtluse korral kinnitage uus ndel ja kontrollige enne
sustimist valjavoolu
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Arge Uritage pen-sustlit uuesti taita. Parast tiihjenemist tuleb see &ra
visata.
Arge Uritage pen-sistlit remontida ega seda osadeks lahti vétta.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILOA (MUUGILUBADE)
TINGIMUSTE MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jéareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet liraglutiidi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikud jareldused jargmised:

Silmas pidades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parinevaid andmeid naha amuloidoosi kohta,
sealhulgas mdned ajalise seosega juhud, positiivse biopsia juhud, ning vottes arvesse
toimemehhanismi usutavust, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee liraglutiidi kasutamise ja
naha amiiloidoosi pdhjuslikku seost vahemalt vBimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jareldas, et liraglutiidi sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles labi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee uldiste jarelduste ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Liraglutiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite komitee arvamusel, et
liraglutiidi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse
véljapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta midgiloa (mddgilubade) tingimusi.
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