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VURDERING AV BYTTBARHET 
 

Legemiddel som skal vurderes 
for bytte 
Generika Biotilsvarende 

 

 X 

Referanse 
 
 

Kommentar 
 
 
Nevolat er kjemisk 
fremstilt, ikke 
biologisk.  
 

Preparatnavn Nevolat 6 mg/ml 
injeksjonsvæske, oppløsning i 
ferdigfylt penn 

Victoza 6 mg/ml 
injeksjonsvæske, 
oppløsning i ferdigfylt 
penn er brukt som 
referanse i BE-studier, 
men medisinsk 
referanse for øvrig er 
Saxenda 6 mg/ml.  

 

Søkegrunnlag Hybrid søknad (Artikkel 10(3) i 
Direktiv No 2001/83/EC) 

  

Ja Biowaiver Nei Er bioekvivalensstudier utført?  

x   

 Hvis nei, spesifiser: 

Bioekvivalensstudier This decentralised application 
concerns a hybrid application, 
according to Directive 
2001/83/EC Article 10 (3). The 
originator product is Saxenda 
(6mg/ml solution for injection in 
pre-filled pen) by Novo Nordisk 
A/S, Novo Allé, DK-2880 
Bagsværd, Denmark 
(EU/1/15/992/001-003) 
registered since 2015-03-25. 
Victoza was used as reference 
product in the bioequivalence 
study and is a biological as its 
active substance is produced by 
recombinant DNA technology in 
Saccharomyces cerevisiae. The 
active substance of the generic 
product, Obexorin 6 mg/ml 
solution for injection in pre-filled 
pen, is chemically synthesized 

  



 
 
 

 
 
 

and therefore the product is a 
chemical. 
The calculated 90% confidence 
interval (CI) for the test (T) to 
reference (R) ratio of Liraglutide 
should fall within the range of 
80.00%-125.00% for log-
transformed pharmacokinetic 
parameters Cmax and AUC0-t 
for the conclusion of 
bioequivalence. 
The 90% CI for the ratios of 
geometric least squares mean 
of test (T) and reference (R) 
formulations were within the 
acceptance criteria of 80.00%-
125.00% for Cmax (96.58%, 
107.27%) and AUC0-t (96.34%, 
103.55%).As the parameters fall 
within the acceptance criteria 
bioequivalence is 
demonstrated. 
 

Indikasjon Voksne: Nevolat er indisert som 
supplement til diett med 
redusert kaloriinntak og økt 
fysisk aktivitet for vektkontroll 
hos voksne pasienter med initial 
BMI (Body Mass Index) på: 
• ≥ 30 kg/m² (fedme) eller 
• ≥ 27 kg/m² til < 30 kg/m² 
(overvekt) ved forekomst av 
minst én vektrelatert 
komorbiditet, som dysglykemi 
(prediabetes eller diabetes 
mellitus type 2), hypertensjon, 
dyslipidemi eller obstruktiv 
søvnapné. 
  
Behandling med 3,0 mg Nevolat 
daglig skal seponeres etter 12 
uker, dersom pasienten ikke 
oppnår et vekttap på minst 5 % 
av opprinnelig kroppsvekt. 
Ungdom (≥ 12 år) 
  
Nevolat kan brukes som 
supplement til et sunt kosthold 
og økt fysisk aktivitet for 

Lik.   



 
 
 

 
 
 

vektkontroll hos ungdom i 
alderen 12 år og eldre med: 
• fedme (BMI tilsvarende ≥ 30 
kg/m2 som internasjonal 
grenseverdi hos voksne)* og 
• kroppsvekt over 60 kg. 
Behandling med 3,0 mg Nevolat 
daglig, eller maksimalt tolererte 
dose, skal seponeres og re-
evalueres etter 12 uker, dersom 
pasienten ikke oppnår en 
reduksjon i BMI eller BMI z-
score på minst 4 %. 

Administrasjonsmåte/legemiddelform Injeksjon, oppløsning i ferdigfylt 
penn. Relativt lik 
administrasjonmåte som for 
Saxenda. 

Injeksjon, oppløsning i 
ferdigfylt penn. Relativt 
lik administrasjonmåte 
som for Nevolat. 

 

Ja Nei Er farmakologiske egenskaper like? 
x  

 Hvis nei, spesifiser: 

Virkestoff Liraglutid. Lik. Er eventuelle 
ulikheter klinisk 
relevant? 
Ja 
(spesifiser) 

Nei  Hjelpestoff Natriumsitratdihydrat (E331) 
Propylenglykol (E1520)  
Fenol  
Vann til injeksjonsvæsker 
Saltsyre (E507) (for pH-
justering) 
Natriumhydroksid (E524) (for 
pH-justering) 

Dinatriumfosfatdihydrat 
Propylenglykol  
Fenol  
Saltsyre (for justering 
av pH) 
Natriumhydroksid (for 
justering av pH)  
Vann til 
injeksjonsvæsker 

 x 

Kvalitativ 
sammensetning 

Holdbarhet 2 år. 
Etter første gangs bruk:  
1 måned.  
Oppbevares i kjøleskap (2 °C - 
8 °C). Skal ikke fryses. Etter 
første gangs bruk: Oppbevares 
ved høyst 30 °C eller 
oppbevares i kjøleskap (2 °C - 8 
°C). Skal ikke fryses. 
La hetten sitte på pennen for å 
beskytte mot lys. 
 
 
 

30 måneder Etter første 
gangs bruk: 1 måned 
Oppbevares i kjøleskap 
(2 °C - 8 °C). Skal ikke 
fryses. Oppbevares 
vekk fra 
fryseseksjonen. Etter 
første gangs bruk: 
Oppbevares ved høyst 
30 °C eller oppbevares 
i kjøleskap (2 °C - 8 
°C). La hetten sitte på 
pennen for å beskytte 
mot lys. 

 x 

 
Vurdering i Assessment Report The application contains an adequate review of published non-clinical and clinical data. 

Adequate comparative in-vitro data have been provided (biological activity, 
immunogenicity). Bioequivalence has been shown under fasting conditions. 



 
 
 

 
 
 

Interchangeability of the devices has been shown as well. Its approval can be 
recommended from the (non-)clinical point of view. From a quality point of view, the 
benefit risk profile is positive. Approval is recommended. 

Vurdering av medisinsk 
likeverdighet 

Saksbehandler har vurdert Nevolat og Saxenda som medisinsk likeverdige.  

Opptak på byttelisten i henhold 
til retningslinjene 

Hybrid søknad, art. 10.3, 1. biotilsvarende. Tatt opp i Byttegruppen 25.06.2025.  
Høring må utstedes.  
Ja (dato) Nei, ikke aktuelt. 

 
Høring utstedt 

24.07.2025  
 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 
 
 
 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 

 



 
 
 

 
 
 

 
 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 
 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 
 


