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nota de esclarecimento

Sao Paulo, 11 de abril de 2018.

Diante das recentes mencgbes nas redes sociais sobre o uso de Liraglutida, a Novo Nordisk, empresa
global de salide com mais de 95 anos, esclarece que:

Os medicamentos Victoza® e Saxenda®, apesar de apresentarem a mesma substancia ativa
(liraglutida), sao medicamentos com indicagoes distintas que estao de acordo com as
exigéncias regulatorias e possuem aprovacoes distintas fundamentadas em estudos
clinicos robustos.

Victoza® (liraglutida até 1,8 mg) foi aprovado em 2011 pela ANVISA para tratar diabetes
mellitus tipo 2 quando somente a dieta e exercicios fisicos ja ndo conseguem controlar o nivel
de aglcar no sangue.

Saxenda® (liraglutida 3 mg), foi aprovado em 2016 pela ANVISA como um adjuvante a uma
dieta com reducdo caldrica e aumento de atividade fisica para controle cronico de peso em
adultos com Indice de Massa Corporal (IMC) maior que 30 Kg/m2 (obeso/muito acima do
peso), ou maior que 27 Kg/m2 (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma doenga
associada (como diabetes, pressao arterial elevada ou niveis anormais de gorduras no
sangue).

Ambos devem ser utilizados conforme indicagoes previstas em bula e com
prescricao médica.

O estudo LEADER, que avaliou a seguranca cardiovascular da liraglutida (Victoza®) em
pessoas com diabetes e alto risco cardiovascular, mostrou que a liraglutida reduziu em 13%
o risco de eventos cardiovasculares graves (como 0Obito cardiovascular, ataque cardiaco
e AVC) em comparacdo ao placebo!, quando adicionado ao tratamento padrdo. Além disso,
Victoza® promoveu uma redugdo de 22% na taxa de mortalidade cardiovascular® e de 15%
de mortalidade por todas as causas (infarto do miocardio ndo fatal®> e AVC ndo fatal*) em
comparagao ao placebo.

Saxenda® pode ser um diferencial no tratamento da obesidade, promovendo uma perda de
peso sustentavel e também melhoras consistentes de varios fatores de risco
cardiometabdlicos.®® A seguranca e a tolerabilidade do medicamento foram avaliadas em
estudos clinicos que incluiram mais de cinco mil pacientes’ (com aproximadamente 100
pacientes brasileiros).

Os resultados do programa de desenvolvimento clinico SCALE™ demonstraram que
Saxenda®, em combinacdao com uma dieta reduzida em calorias e o aumento de atividade
fisica, é eficaz e bem tolerado para o controle do peso em adultos com obesidade (IMC = 30
kg/m2) e naqueles que tém sobrepeso (IMC = 27 kg/m2) e doencgas associadas (incluindo
pessoas com diabetes tipo 2) comparado com o tratamento com placebo (somente com dieta
e exercicio)”.

A empresa ressalta que segue a regulamentacdo vigente no pais e possui rigidas regras de
conduta ética, de transparéncia e de compliance, visando garantir que todas as suas
atividades e de seus colaboradores sejam realizadas dentro da lei. Portanto, a mera
insinuacdo de que qualquer estimulo monetario seja concedido a especialistas para que
prescrevam medicamentos da Novo Nordisk é absurda e intoleravel.

Neste sentido, com o suporte de seu departamento juridico, a Novo Nordisk esta avaliando a
repercussdo do assunto nas redes sociais e tomara as medidas adequadas para coibir
manifestacoes difamatorias e infundadas sobre a empresa e seus produtos.
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Sobre a Novo Nordisk

A Novo Nordisk é uma empresa global de saude com mais de 95 anos de inovacdo e lideranca no
tratamento do diabetes. Sua trajetéria deu a companhia a experiéncia e a capacidade necessarias
para ajudar pessoas com outras condicées crénicas sérias, como hemofilia, disturbios do crescimento
e obesidade. Sediada na Dinamarca, a Novo Nordisk emprega aproximadamente 42.100 pessoas em
79 paises e comercializa seus produtos em mais de 170 mercados. As acoes da Novo Nordisk estdo
listadas na Nasdag Copenhagen (Novo-B) e seus ADRs estdo listados na New York Stock Exchange

(NVO). Para mais informacgoes, visite www.novonordisk.com.br, Facebook, Twitter, LinkedIn, YouTube.

Sobre o LEADER

O LEADER foi um estudo clinico multicéntrico, internacional, randomizado, duplo-cego e controlado por
placebo para investigar a seguranca cardiovascular em longo prazo de Victoza® (liraglutida até 1,8
mg) em comparacdo ao placebo, ambos em conjunto com o tratamento padrdo, em pessoas com
diabetes tipo 2 com alto risco de eventos cardiovasculares graves. O tratamento padrdo consistiu em

modificagbes no estilo de vida, tratamentos para reduzir a glicemia e medicamentos cardiovasculares.

O estudo LEADER foi iniciado em setembro de 2010 e randomizou 9.340 pessoas com diabetes tipo 2,
em 32 paises, que foram acompanhadas durante um periodo de trés anos e meio a cinco anos. O
desfecho primario foi a primeira ocorréncia de um desfecho cardiovascular composto, consistindo em

6bito cardiovascular, infarto do miocérdio ndo fatal ou AVC ndo fatal.?

Sobre o SCALE

O programa de desenvolvimento de fase 3 da Novo Nordisk, chamado SCALE™, estudou Saxenda™
para o controle de peso. SCALE™ (Saciedade e adiposidade clinica - evidéncia da liraglutida em
pessoas ndo diabéticas e diabéticas) consiste em quatro estudos que englobam mais de cinco mil
pessoas com sobrepeso (IMC =27 kg/m?) e com comorbidades como hipertens&o, dislipidemia ou

diabetes tipo 2, ou que tém obesidade (IMC =30 kg/m?), com ou sem comorbidades.
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