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Trulicity (dulaglutidi)

Yleistiedot Trulicity-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Trulicity on ja mihin sita kaytetdan?

Trulicity on ladke, jota kdytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla ja véahintéaan 10-vuotiailla
lapsilla. Sita kaytetaan asianmukaiseen ruokavalioon ja liikuntaan yhdistettyna.

Trulicitya kaytetaan

- yksindan, kun metformiinin (tyypin 2 diabeteksen hoidossa kaytettdva toinen laake) kayttoa ei
suositella

- muiden diabetesladkkeiden lisana.

Trulicityn vaikuttava aine on dulaglutidi.
Miten Trulicity-valmistetta kdytetaan?

Trulicity on reseptivalmiste. Sita on saatavana esitdytetyissa kynissa, jotka sisaltdvat ihon alle vatsaan,
reiteen tai olkavarteen pistettavaa liuosta.

Lisatietoja Trulicityn kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Trulicity vaikuttaa?

Trulicityn vaikuttava aine dulaglutidi on GLP-1-reseptorin agonisti. Se vaikuttaa GLP-1:n (suoliston
tuottama hormoni) tavoin lisaéamalla haiman erittaman insuliinin maaraa ruokailun jalkeen. Se auttaa
hallitsemaan veren glukoosipitoisuutta ja tyypin 2 diabeteksen oireita.

Mita hyotya Trulicity-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Trulicityn tehoa on tutkittu aikuisilla viidessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 4 500 tyypin 2
diabetesta sairastavaa potilasta. Trulicity-valmistetta verrattiin naissa tutkimuksissa lumelaakkeeseen
tai muihin diabeteslaakkeisiin, joita annettiin joko yksin tai muihin hoitoihin yhdistettyna. Hakemuksen
kanssa toimitetut tiedot tukea antavasta tutkimuksesta arvioitiin niin ikaan.

Tehon tarkein mitta oli muutos glykosyloituneen hemoglobiinin (HbAlc - hemoglobiinin osuus, johon
glukoosia on kiinnittynyt veressa) pitoisuudessa. HbA1lc osoittaa, miten hyvin veren glukoosipitoisuus
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on hallinnassa. Potilaiden HbA1c oli lahtékohtaisesti 7,6-8,5 prosenttia, ja potilaita hoidettiin vdhintdan
52 viikon ajan.

Trulicity alensi yksin kaytettyna HbA1lc:ta metformiinia tehokkaammin ja oli muihin hoitoihin lisattyna
tehokkaampi kuin diabeteslddkkeet eksenatidi (annettuna kaksi kertaa vuorokaudessa) tai sitagliptiini
ja vahintdaan yhta tehokas kuin glargininsuliini.

26 viikon hoidon jalkeen pienempi Trulicity-annos alensi HbAlc:ta 0,71-1,59 prosenttiyksikkda ja
isompi annos 0,78-1,64 prosenttiyksikkda. Taman tuloksen katsottiin olevan kliinisesti merkittava.
Lisdksi saatiin ndyttda siitd, etta HbAlc:n tasot pysyivat alhaisina pitkaaikaisessa hoidossa.
Pienemman Trulicity-annoksen saaneista potilaista 51 prosenttia ja suuremman Trulicity-annoksen
saaneista potilaista 60 prosenttia saavutti tavoitteeksi asetetun alle 7,0 prosentin HbAlc:n tason.
Osuus oli yleisesti ottaen suurempi kuin muilla hoidoilla kyseisen tavoitetason saavuttaneiden osuus.

Lisdtutkimuksessa, johon osallistui 9 901 tyypin 2 diabetesta sairastavaa aikuista, Trulicityn todettiin
vahentavan tehokkaasti vakavia sydameen ja verenkiertojarjestelmaan kohdistuvien haittavaikutuksia.
Noin viiden vuoden ajan Trulicity-valmistetta saaneista potilaista 12 prosenttia sai aivoinfarktin tai
sydéaninfarktin tai kuoli sydamen ja verenkiertoelimistéon ongelmien vuoksi. Vastaava lumeldaketta
saaneiden potilaiden osuus oli 13,4 prosenttia.

Trulicityn hyoétyja tutkittiin myds yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 154 vahintaan 10-
vuotiasta tyypin 2 diabetesta sairastavaa lasta. 26 hoitoviikon jalkeen Trulicitya saaneiden potilaiden
HbA1c-pitoisuus oli laskenut 0,7 prosenttiyksikkéd, kun taas lumelaakettd saaneiden potilaiden HbA1c-
pitoisuus oli noussut 0,6 prosenttiyksikkda. Trulicityn ja lumeladkkeen valisen eron katsottiin olevan
kliinisesti merkittava.

Mita riskeja Trulicityn kayttoon liittyy?

Trulicityn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
10:sta) ovat pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Trulicityn
haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Trulicity on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto (EMA) katsoi, etta Trulicityn edut ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa. Ladke oli tehokas tyypin 2 diabeteksen hoidossa: se piti
verensokeritason paremmin hallinnassa aikuisilla ja vahintdan 10-vuotiailla lapsilla, ja sen osoitettiin
vahentavan sairauden haitallisia vaikutuksia sydameen ja verenkiertoon aikuisilla. Trulicity-valmisteen
etu on myds se, etta sita voidaan ottaa kerran viikossa. Laakkeen aiheuttamien haittavaikutusten
katsottiin olevan hallittavissa.

Miten voidaan varmistaa Trulicityn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Trulicityn kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Trulicityn kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Trulicity-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Trulicity-valmisteesta

Trulicity sai koko EU:n alueella voimassaolevan myyntiluvan 21. marraskuuta 2014.

Lisaa tietoa Trulicity-valmisteesta on saatavilla viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2023.
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