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Trulicity (dulaglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Trulicity i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Trulicity i w jakim celu sie go stosuje

Trulicity jest lekiem stosowanym w leczeniu osob dorostych i dzieci w wieku od 10 lat z cukrzyca,
typu 2. Stosuje sie go w potaczeniu z wiasciwg dietg i wysitkiem fizycznym.

Lek jest stosowany:

- w monoterapii w przypadku, gdy stosowanie metforminy (innego leku na cukrzyce typu 2) jest
niewskazane;

- jako lek dodany do terapii innymi produktami leczniczymi na cukrzyce.

Substancja czynng zawartg w leku Trulicity jest dulaglutyd.
Jak stosowac lek Trulicity

Lek wydawany na recepte. Lek dostepny jest w napetnionych wstrzykiwaczach zawierajacych roztwoér
do wstrzykniecia podskérnego w okolicy brzucha, uda lub gdrnej czesci ramienia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Trulicity znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Trulicity

Substancja czynna leku Trulicity, dulaglutyd, jest ,agonistg receptora GLP-1". Dziata on w taki sam
sposéb, jak GLP-1 (hormon wytwarzany w jelicie), zwiekszajac ilos$¢ insuliny uwalnianej przez trzustke
w reakcji na positek. Pomaga to kontrolowac¢ poziom glukozy we krwi i objawy cukrzycy typu 2.

Korzysci ze stosowania leku Trulicity wykazane w badaniach

U oséb dorostych skutecznosc¢ leku Trulicity oceniano w 5 badaniach gtéwnych z udziatem ponad 4500
pacjentéw z cukrzyca typu 2. W badaniach tych lek Trulicity poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane) lub z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, w monoterapii lub w uzupetnieniu réznych
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innych rodzajow leczenia skojarzonego. Uwzgledniono réwniez informacje z badania uzupetniajacego,
przekazane wraz z wnioskiem.

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana poziomu hemoglobiny glikowanej (HbA1c), ktora
stanowi odsetek zawartej w krwi hemoglobiny, do ktdrej glukoza sie przytacza. HbA1lc jest
wskaznikiem prawidtowej kontroli stezenia glukozy we krwi. Poziom HbA1lc u pacjentéw w punkcie
wyjsciowym wynosit od 7,6 do 8,5%, a leczenie trwato co najmniej 52 tygodnie.

Lek Trulicity byt skuteczniejszy niz metformina w obnizaniu poziomu HbAlc w przypadku stosowania w
monoterapii oraz skuteczniejszy niz eksenatyd (podawany dwa razy na dobe) czy sitagliptyna (leki
przeciwcukrzycowe), a takze co najmniej rownie skuteczny jak insulina glargine.

Po 26 tygodniach leczenia lek Trulicity spowodowat obnizenie poziomu HbAlc o 0,71-1,59 punktow
procentowych przy nizszej dawce oraz o 0,78-1,64 punktéw procentowych przy wyzszej dawce. Zostato
to uznane za istotne klinicznie i istniejg dowody na to, ze poziom HbA1lc utrzymuje sie na niskim
poziomie w trakcie dtugoterminowego leczenia. U okoto 51% pacjentow przyjmujacych Trulicity w
nizszej dawce i 60% o0sdb otrzymujacych ten lek w wyzszej dawce poziom HbA1c osiggnat wartosc
docelowag wynoszacq ponizej 7,0%, a odsetek ten byt ogdlnie wyzszy niz przy zastosowaniu
alternatywnych metod leczenia.

W kolejnym badaniu przeprowadzonym u 9901 dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 2 wykazano, ze
lek Trulicity skutecznie zmniejsza powazne szkodliwe skutki dla serca i uktadu krazenia. Udar, zawat
lub zgon z powodu probleméw z krgzeniem miaty miejsce u 12% pacjentdéw otrzymujacych Trulicity
przez ponad 5 lat i u 13,4% o0sdb przyjmujacych placebo.

Pozytywne skutki stosowania leku Trulicity oceniono takze w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 154
dzieci w wieku od 10 lat z cukrzycg typu 2. Po 26 tygodniach leczenia, u pacjentdw przyjmujacych lek
Trulicity zaobserwowano obnizenie poziomu HbAlc o 0,7 punktu procentowego, w poréwnaniu do
wzrostu o 0,6 punktu procentowego u pacjentéw zazywajacych placebo. Te réznice miedzy lekiem
Trulicity a placebo uznano za klinicznie znaczaca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Trulicity

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Trulicity (mogace wystagpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: nudnosci (mdtosci), wymioty i biegunka. Petny wykaz dziatan
niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Trulicity znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Trulicity w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Trulicity przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Lek okazat sie skuteczny w leczeniu cukrzycy
typu 2: poprawiat kontrole poziomu cukru we krwi u dorostych i dzieci powyzej 10 roku zycia.
Wykazano takze zmniejszenie szkodliwego wptywu na serce i krgzenie krwi u dorostych. Dodatkowg
zaletq jest to, ze lek Trulicity mozna przyjmowac raz w tygodniu. Dziatania niepozgdane uznaje sie za
mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Trulicity

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Trulicity w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Trulicity sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Trulicity sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Trulicity

Lek Trulicity otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 listopada
2014 r.

Dalsze informacje na temat leku Trulicity znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2023.
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