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Trulicity (dulaglutid)

A Trulicity-re vonatkozdé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Trulicity és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Trulicity 2-es tipusi cukorbetegségben szenvedd felnétteknél és legalabb 10 éves gyermekeknél
alkalmazott gyogyszer. A megfeleld étrend és testmozgas kiegészitésére alkalmazzak.

A Trulicity-t az alabbi mdédokon alkalmazzak:

- 6nmagaban, amikor a metformin (a 2-es tipusl cukorbetegség kezelésére szolgalé masik gydgyszer)
alkalmazasa nem ajanlott;

- mas cukorbetegség elleni gydgyszerek kiegészitéseként.

A Trulicity hatéanyaga a dulaglutid.
Hogyan kell alkalmazni a Trulicity-t?

A Trulicity csak receptre kaphatd, El6retoltott injekcids toll formajaban kaphatd, amely a has, a comb
vagy a felkar b6re ala adandd oldatot tartalmaz.

A Trulicity alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelbGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Trulicity?

A Trulicity hatdéanyaga a dulaglutid, amely egy ,GLP-1 receptor izgatd”. Ugyanugy fejti ki hatasat, mint
a GLP-1 (egy bélben termel6d6 hormon), azaz néveli a hasnyalmirigy altal a taplalék hatasara
kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez segit kontrolldlni a vércukorszintet és a 2-es tipusu cukorbetegség
tlineteit.

Milyen el6nyei voltak a Trulicity alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

FelnGttek esetében a Trulicity hatasossagat 5 f6 vizsgalatban tanulmanyozték, amelyekben tobb mint
4500, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteg vett részt. Ezekben a vizsgalatokban a Trulicity-t
placebéval (hatdéanyag nélkiili kezeléssel) vagy mas cukorbetegség elleni gydgyszerekkel hasonlitottak
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O0ssze dbnmagaban, illetve kilonb6z6 kombinacids kezelések kiegészitéseként alkalmazva. A
kérelemmel egyltt benyujtott alatdmasztd tanulmanybdl szarmazé informacidkat is figyelembe vették.

A hatadsossag f6 mutatodja a glikozilalt hemoglobin (HbA1c) szintjének, azaz a gliikézzal kotésben 1évd
hemoglobin aranyanak a valtozasa volt. A HbAlc érték azt jelzi, hogy mennyire jol kontrollalt a
vércukorszint. A betegek HbA1lc értéke a kezelés megkezdésekor 7,6% és 8,5% kozott volt, és a
betegeket legalabb 52 hétig kezelték.

A Trulicity 6nmagaban alkalmazva a metforminnal hatékonyabban csokkentette a HbA1lc szintet, mas
kezelések kiegészitéseként alkalmazva pedig hatékonyabb volt, mint a (napi kétszer alkalmazott)
exenatid vagy a szitagliptin cukorbetegség elleni gyogyszerek, illetve legalabb olyan hatékony volt,
mint a glargin inzulin.

A 26 hetes kezelést kdvet6en a Trulicity alacsonyabb doézisa 0,71 és 1,59 kozotti szazalékponttal,
magasabb ddzisa pedig 0,78 és 1,64 kozotti szazalékponttal csbkkentette a HbAlc-szintet. Ezt
klinikailag jelent&snek tekintették, és bizonyiték volt arra, hogy a HbA1lc-szintek a hosszu tavu kezelés
soran alacsonyak maradtak. A Trulicity alacsonyabb adagjat kapd betegek kortlbelll 51%-a, illetve
magasabb adagjat kapd betegek 60%-a érte el a 7,0% alatti HbAlc-célértéket, és ez altalaban
magasabb volt, mint azoknak az aranya, akik alternativ kezelésekkel érték el a célértéket.

Egy tovabbi vizsgalatban, amelyben 9901, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteg vett részt, a
Trulicity hatdsosnak bizonyult a szivre és a keringési rendszerre gyakorolt jelent0s karos hatasok
csbkkentésében. Korilbelll 5 év alatt a Trulicity-t kapd betegek 12,0%-anal fordult el6 sziv- vagy
keringési problémak okozta sztrdk, szivroham vagy elhalalozas, szemben a placebdt kapo betegek
13,4%-aval.

A Trulicity el6nyeit egy f6 vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelyben 154, 10 évesnél id6sebb, 2-es
tipusu cukorbetegségben szenvedd gyermek vett részt. 26 hetes kezelést kévetéen a Trulicity-t kapo
betegek HbA1lc-szintje 0,7 szazalékponttal csokkent, szemben a placebét kapd betegeknél tapasztalt
0,6 szazalékpontos novekedéssel. A Trulicity és a placebo ko6zott mért kulénbséget klinikailag
jelentdsnek tekintették.

Milyen kockazatokkal jar a Trulicity alkalmazasa?

A Trulicity leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hanyas, és a hasmenés. A Trulicity alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Trulicity forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Trulicity alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6. A gydgyszer hatasos volt a
2-es tipusl cukorbetegség kezelésében: javitotta a vércukorszint kontrolljat felnStteknél és legalabb
10 éves gyermekeknél, tovabba felnétteknél bizonyitottan csokkentette a szivre és a vérkeringésre
gyakorolt karos hatasokat. Emellett a Trulicity azzal az elénnyel is rendelkezik, hogy hetente egyszer
adhato. A gydgyszer mellékhatasait kezelhetének tartjak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Trulicity biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Trulicity biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elbirdsban és a
betegtajékoztatdban.
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A Trulicity alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Trulicity alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Trulicity-vel kapcsolatos egyéb informacioé

2014. november 21-én a Trulicity az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Trulicity-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 02-2023.
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