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Trulicity (dulaglutid)

Pregled informacija o lijeku Trulicity i zasto je odobren u EU-u

Sto je Trulicity i za $to se koristi?

Trulicity je lijek koji se primjenjuje u odraslih i djece u dobi od 10 godina i starijih s dijabetesom tipa 2.
Koristi se uz odgovarajucu dijetu i tjelovjezbu.

Primjenjuje se:

- kao samostalna terapija kada se ne preporucuje uzimanje metformina (drugog lijeka protiv dijabetesa
tipa 2);

- kao dodatak drugim lijekovima protiv dijabetesa.

Trulicity sadrzi djelatnu tvar dulaglutid.
Kako se Trulicity primjenjuje?

Lijek Trulicity izdaje se samo na recept. Dostupan je u napunjenim brizgalicama s otopinom koja se
ubrizgava pod koZzu abdomena (trbuha), bedra ili nadlaktice.

Vise informacija o primjeni lijeka Trulicity procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Trulicity?

Djelatna tvar lijeka Trulicity, dulaglutid, ,agonist je receptora GLP-1". Djeluje na isti nacin kao i GLP-1
(hormon koji se proizvodi u crijevima), poveéanjem koli¢ine inzulina koji se oslobada u gusteraci kao
odgovor na unos hrane. To pomaze pri kontroli razine glukoze u krvi i simptoma dijabetesa tipa 2.

Koje su koristi od lijeka Trulicity utvrdene u ispitivanjima?

U odraslih je ucinkovitost lijeka Trulicity ispitana u pet glavnih ispitivanja na vise od 4500 bolesnika s
dijabetesom tipa 2. U tim je ispitivanjima Trulicity usporeden s placebom (prividnim lijecenjem) ili s
drugim lijekovima protiv dijabetesa kad je primjenjivan samostalno ili kao dodatak raznim
kombiniranim terapijama. Razmotrene su i informacije iz dodatnog ispitivanja poslanog zajedno sa
zahtjevom.
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Glavno mjerilo ucinkovitosti bila je promjena razine glikoziliranog hemoglobina (HbA1c), postotka
hemoglobina u krvi na koji je vezana glukoza. HbAlc ukazuje na to koliko se dobro kontrolira razina
glukoze u krvi. PoCetna vrijednost HbA1c iznosila je od 7,6 do 8,5 %, a bolesnici su uzimali terapiju
najmanje 52 tjedna.

Trulicity je bio ucinkovitiji od metformina u smanjivanju razina HbA1lc kad je primjenjivan samostalno i
ucinkovitiji od lijekova protiv dijabetesa eksenatida (primjenjivanog dva puta dnevno) ili sitagliptina te
barem jednako ucinkovit kao inzulin glargin kad se primjenjivao kao dodatak drugim terapijama.

Nakon 26 tjedana terapije Trulicity je smanjio razinu HbAlc za izmedu 0,71 i 1,59 postotnih bodova u
manjoj dozi, te za izmedu 0,78 i 1,64 postotnih bodova u vecoj dozi. To se smatralo klinicki znacajnim
i dokazano je da je razina HbA1c ostala niska tijekom dugotrajnog lijecenja. Otprilike 51 % bolesnika
koji su primili nizu dozu i 60 % onih koji su primili viSu dozu lijeka Trulicity postiglo je ciljni HbAlc
ispod 7,0 % Sto je u pravilu bilo viSe od udjela bolesnika koji su ovaj cilj postigli s alternativnim
terapijama.

U dodatnom ispitivanju na 9901 bolesniku s dijabetesom tipa 2 utvrdeno je da je Trulicity ucinkovito
smanjio glavne Stetne ucinke na srce i krvozilni sustav. MozZdani udar, sréani udar ili smrt zbog
problema sa srcem i krvozilnim sustavom zabiljezeni su u 12,0 % bolesnika koji su primali Trulicity u
razdoblju od oko pet godina u usporedbi s 13,4 % bolesnika koji su primali placebo.

Koristi od lijeka Trulicity takoder su istrazene u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 154
djece u dobi od 10 godina s dijabetesom tipa 2. Nakon 26 tjedana terapije kod bolesnika koji su primali
lijek Trulicity razina HbAlc smanjila se za 0,7 postotnih bodova u usporedbi s poveéanjem od 0,6
postotnih bodova kod bolesnika koji su primali placebo. Ta razlika izmedu lijeka Trulicity i placeba
smatrala se klini¢ki znacajnom.

Koji su rizici povezani s lijekom Trulicity?

NajceSce nuspojave lijeka Trulicity (koje se mogu javiti u visSe od 1 na 10 osoba) su mucnina,
povracanje i proljev. Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Trulicity
potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Trulicity odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Trulicity nadmasuju s njim povezane
rizike te se moze izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u. Lijek je bio ucinkovit u lije¢enju
dijabetesa tipa 2: poboljSao je kontrolu razine Secera u krvi u odraslih i djece u dobi od 10 godina i
starije te se pokazalo da smanjuje Stetne ucinke na srce i cirkulaciju u odraslih osoba. Nadalje,
Trulicity ima prednost da ga se moze davati jednom tjedno. Smatra se da je moguce kontrolirati
nuspojave.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Trulicity?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Trulicity nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Trulicity kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Trulicity paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Trulicity

Lijek Trulicity dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 21. studenoga
2014.

ViSe informacija o lijeku Trulicity dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 2. 2023.
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