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selskabsmeddelelse

CHMP afgiver positiv udtalelse om opdatering af
indlaegssedlen for Victoza® i EU baseret p& LEADER-
studiet

Bagsveerd, den 23. juni 2017 - Novo Nordisk meddeler i dag, at Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) under Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA)
har afgivet en positiv udtalelse om opdatering af indlaegssedlen for Victoza® i EU.
Opdateringen er baseret pa resultaterne fra LEADER-studiet, som har undersggt
langtidsvirkningerne af Victoza® (liraglutid op til 1,8 mg) hos mennesker med type 2-
diabetes og hgj risiko for alvorlige kardiovaskulzere haendelser.

I LEADER-studiet medfgrte Victoza® (liraglutid op til 1,8 mg) en statistisk signifikant 13%
reduktion af risikoen for kardiovaskulzaert dgdsfald, ikke-dgdeligt myokardieinfarkt
(hjerteanfald) og ikke-dg@deligt slagtilfeelde sammenlignet med placebo, ndr det blev givet
som supplement til standardbehandling. Den samlede risikoreduktion blev opnadet ved en
statistisk signifikant 22% reduktion i kardiovaskulaert dgdsfald ved behandling med
Victoza® sammenlignet med placebo samt reduktioner, dog ikke statistisk signifikante, i
ikke-dgdeligt myokardieinfarkt og ikke-dgdeligt slagtilfaelde.

CHMP anbefaler, at indikationen for Victoza® opdateres, s& den bde afspejler
blodsukkerregulering og kardiovaskulaere haendelser som integrerede dele af
behandlingen af type 2-diabetes.

"Hjerte-kar-sygdom er den stgrste dgdsarsag for mennesker med type 2-diabetes,” siger
Mads Krogsgaard Thomsen, koncerndirektgr for forskning og udvikling i Novo Nordisk.
"Der er fortsat et udeekket medicinsk behov for yderligere at reducere risikoen for
kardiovaskulaere handelser hos mennesker med type 2-diabetes, og vi er meget glade
for, at CHMP har givet deres anbefaling til opdatering af indleegssedlen for Victoza®
baseret p& LEADER-studiet.”

Den positive udtalelse om Victoza® fra CHMP sendes nu videre til endelig afggrelse i
Europa-Kommissionen, som star for godkendelse i EU. Novo Nordisk forventer at
modtage Europa-Kommissionens beslutning vedrgrende opdatering af indlaegssedlen for
Victoza® i tredje kvartal af 2017.
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Side 2 af 2

Om Victoza®

Victoza® er en human GLP-1-analog (glukagonlignende peptid-1) med en
aminosyresekvens, der har 97% lighed med det GLP-1, kroppen selv producerer.
Victoza® blev godkendt i EU i 2009 og er pd markedet i flere end 95 lande; produktet har
veeret anvendt til behandling af mere end 1 mio. mennesker med type 2-diabetes globalt.
I Europa er Victoza® godkendt som monoterapi til regulering af blodsukkerniveauet hos
voksne med type 2-diabetes, nar metformin anses for utilstreekkeligt, og i kombination
med diabetesleegemidler i tabletform og/eller basalinsulin, nar blodsukkeret ikke kan
reguleres tilstraekkeligt med disse leegemidler sammen med motion og dizet. I USA blev
Victoza® godkendt i 2010 som supplement til dizet og motion med det formal at forbedre
blodsukkerreguleringen hos voksne med type 2-diabetes.

Om LEADER-studiet

LEADER er et internationalt, randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret
multicenterstudie, der har undersggt langtidsvirkningerne (3,5-5 ar) af Victoza®
(liraglutid op til 1,8 mg) sammenlignet med placebo, begge givet som supplement til
standardbehandling, hos mennesker med type 2-diabetes og hgj risiko for alvorlige
kardiovaskulzere haendelser. Standardbehandling omfattede livsstilsaendringer,
blodsukkersaenkende behandling og hjerte-kar-medicin.

LEADER blev pdbegyndt i september 2010 og randomiserede 9.340 mennesker med type
2-diabetes fra 32 lande. Det primaere endepunkt var defineret som den fgrste forekomst
af et sammensat kardiovaskulaert endepunkt bestdende af kardiovaskulaert dgdsfald,
ikke-dgdeligt myokardieinfarkt (hjerteanfald) eller ikke-dgdeligt slagtilfaelde.

Dette er en overseaettelse af den originale engelske selskabsmeddelelse. I tilfeelde af
uoverensstemmelser mellem den danske og den engelske version er den engelske

geeldende.
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