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Trulicity (dulaglutida)

Prezentare generala a Trulicity si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Trulicity si pentru ce se utilizeaza?

Trulicity este un medicament care se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin
10 ani care au diabet de tip 2, Se utilizeaza in asociere cu regim alimentar adecvat si exercitii fizice.

Trulicity se utilizeaza:

- Tn monoterapie, cdnd nu se recomanda administrarea de metformina (alt medicament pentru diabetul
de tip 2);

- ca tratament adjuvant la alte medicamente antidiabetice.

Trulicity contine substanta activa dulaglutida.
Cum se utilizeaza Trulicity?

Trulicity se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de stilouri
injectoare preumplute care contin o solutie pentru injectie subcutanata (sub piele) in abdomen (burta),
in coapsa sau in partea superioara a bratului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Trulicity, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Trulicity?

Substanta activa din Trulicity, dulaglutida, este un ,agonist al receptorului GLP-1" care actioneaza in
acelasi mod ca GLP-1 (un hormon produs in intestin), marind cantitatea de insulina eliberata de
pancreas ca raspuns la alimentatie. Aceasta ajuta la tinerea sub control a glicemiei si a simptomelor
diabetului de tip 2.

Ce beneficii a prezentat Trulicity pe parcursul studiilor?

La adulti, eficacitatea Trulicity a fost evaluata in 5 studii principale, care au cuprins peste 4 500 de
pacienti cu diabet de tip 2. In aceste studii, Trulicity a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv)
sau cu alte medicamente antidiabetice, fiind utilizat in monoterapie sau ca adjuvant la diferite
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tratamente combinate. Au fost luate in considerare si informatiile provenind dintr-un studiu de
sustinere trimis impreuna cu cererea.

Principala masura a eficacitatii a fost modificarea valorii hemoglobinei glicozilate (HbA1c), care
reprezinta procentul de hemoglobina din sange de care se leaga glucoza (zaharul). HbAlc indica in ce
masura este tinuta sub control glicemia. Valoarea HbA1lc inregistrata la pacienti inaintea inceperii
tratamentului s-a situat intre 7,6 si 8,5 %, iar pacientii au fost tratati timp de cel putin 52 de
saptamani.

Trulicity a fost mai eficace decat metformina in reducerea valorii HbA1lc atunci cand a fost utilizat in
monoterapie si a fost mai eficace decat medicamentele antidiabetice exenatida (administrat de doua
ori pe zi) sau sitagliptina si cel putin la fel de bun ca insulina glargin cand a fost utilizat ca adjuvant la
alte tratamente.

Dupa 26 de saptamani de tratament, Trulicity a redus valoarea HbAlc cu 0,71-1,59 puncte procentuale
la doza mai mica si cu 0,78-1,64 puncte procentuale la doza mai mare. Acest lucru a fost considerat
semnificativ din punct de vedere clinic si au existat dovezi ca valoarea HbAlc a ramas scazuta pe
parcursul tratamentului de lunga durata. Aproximativ 51 % din pacientii carora li s-a administrat doza
mai mica si 60 % din pacientii carora li s-a administrat doza mai mare de Trulicity au atins o valoare
tinta a HbA1lc sub 7,0 %, ceea ce a reprezentat o proportie in general mai mare decat cea a pacientilor
care au atins aceastd valoare tinta cu alte tratamente.

Un alt studiu, care a cuprins 9 901 adulti cu diabet de tip 2, a aratat ca Trulicity este eficace in
reducerea efectelor nocive majore asupra inimii si a sistemului circulator. Pe parcursul unei perioade de
tratament de aproximativ 5 ani, 12,0 % din pacientii care au primit Trulicity au suferit un accident
vascular cerebral sau un atac de cord sau au decedat din cauza problemelor de inima sau circulatorii,
fata de 13,4 % din cei care au primit placebo.

Beneficiile Trulicity au fost investigate si intr-un studiu principal care a cuprins 154 de copii si
adolescenti cu varsta de cel putin 10 ani cu diabet de tip 2. Dupa 26 de saptamani de tratament, la
pacientii tratati cu Trulicity s-a inregistrat reducerea valorii HbAlc cu 0,7 puncte procentuale, fata de o
crestere cu 0,6 puncte procentuale la pacientii care au primit placebo. Aceasta diferenta intre Trulicity
si placebo a fost considerata semnificativa din punct de vedere clinic.

Care sunt riscurile asociate cu Trulicity?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Trulicity (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt greata, varsaturi si diaree. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu
Trulicity, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Trulicity in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Trulicity sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Medicamentul a fost eficace in
tratarea diabetului de tip 2: a imbunatatit tinerea sub control a glicemiei la adulti si la copii si
adolescenti incepand cu varsta de 10 ani si s-a demonstrat ca reduce efectele nocive asupra inimii si a
circulatiei sanguine la adulti. in plus, Trulicity prezintd avantajul c& poate fi administrat o dat3 pe
saptamana. Reactiile adverse ale medicamentului sunt considerate gestionabile terapeutic.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Trulicity?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Trulicity, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Trulicity sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Trulicity sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Trulicity

Trulicity a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 21 noiembrie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Trulicity sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity..

Aceasta prezentare generala a fost actualizatd ultima data in 02-2023.
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