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Trulicity (dulaglutid)

Prehlad o lieku Trulicity a preco bol povoleny v EU

Co je liek Trulicity a na ¢o sa pouziva?

Trulicity je liek, ktory sa pouziva u dospelych a deti od veku 10 rokov s cukrovkou 2. typu. Pouziva sa
ako doplnok k diéte a cviceniu.

Liek Trulicity sa pouziva:

- samostatne, ak sa neodporuca pouzitie metforminu (dalSieho lieku proti cukrovke 2. typu),

- ako pridavna liec¢ba k inym liekom proti cukrovke.

Liek Trulicity obsahuje lieCivo dulaglutid.

Ako sa liek Trulicity pouziva?

Vydaj lieku Trulicity je viazany na lekdrsky predpis. Liek je dostupny ako naplnené pera s injekénym
roztokom na podanie pod kozu do brucha, stehna alebo ramena.

Viac informacii o pouzivani lieku Trulicity si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Trulicity acinkuje?

Liecivo lieku Trulicity, dulaglutid, je agonista receptora GLP-1. PGsobi rovnakym sp6sobom ako GLP-1
(hormén, ktory sa vytvara v Crevach) tak, ze zvysuje mnozstvo inzulinu uvolneného pankreasom ako
odpoved na jedlo. To pomdha kontrolovat hladinu glukézy v krvi a priznaky cukrovky 2. typu.

Aké prinosy lieku Trulicity boli preukazané v stadiach?

U dospelych sa G¢innost lieku Trulicity skimala v piatich hlavnych $tadidch, na ktorych sa z(&astnilo
viac ako 4 500 pacientov s cukrovkou 2. typu. V tychto Studiach sa liek Trulicity porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom) alebo s inymi liekmi proti cukrovke pri pouziti v monoterapii alebo ako doplfiujlca
lieCba k roznym kombinovanym terapiam. Zohladnili sa aj informacie z podpornej studie zaslané spolu
so ziadostou.
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Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena v hladine glykozylovaného hemoglobinu (HbA1c) udavaného
ako percento hemoglobinu v krvi s naviazanou glukdzou. HbA1lc je ukazovatelom kontroly hladiny
glukozy v krvi. Hladina HbA1lc u pacientov na zaciatku bola v rozsahu 7,6 az 8,5 % a pacienti boli
lieCeni aspon 52 tyzdnov.

Liek Trulicity bol uc¢innejsi ako metformin pri znizovani hladiny HbA1c, ked' sa pouZil v monoterapii, a
bol ucinnejsi ako antidiabetické lieky exenatid (podavany dvakrat denne) alebo sitagliptin a
prinajmensom taky ucinny ako inzulin glargin, ked’ sa pouzil ako doplnujici liek k inym lieCbam.

Po 26 tyzdnoch liecby znizil liek Trulicity hladinu HbAlc o 0,71 az 1,59 percentualneho bodu pri pouziti
nizSej davky a o 0,78 az 1,64 percentualneho bodu pri pouziti vyssej davky. To sa povazovalo za
klinicky vyznamné a k dispozicii si dokazy, Ze pocas dlhodobej lieCby sa zachovala nizka hladina
HbA1lc. Asi 51 % pacientov uZivajucich nizsiu davku a 60 % pacientov uzivajucich vyssiu davku lieku
Trulicity dosiahlo cielovd hladinu HbA1c nizsiu ako 7,0 %, o bolo celkovo viac ako pomer, pri ktorom
sa dosiahol tento ciel inou liecbou.

V dalsej studii zahfnajlcej 9 901 pacientov s cukrovkou 2. typu sa zistilo, Ze liek Trulicity je acinny pri
znizovani tazkych $kodlivych Géinkov na srdce a obehovy systém. Mftvica, srdcovy infarkt alebo smrt v
dosledku srdcovych alebo obehovych problémov sa vyskytli u 12,0 % pacientov pouzivajucich liek
Trulicity pocas priblizne piatich rokov v porovnani s 13,4 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Prinosy lieku Trulicity sa skimali v jednej hlavnej $tddii so 154 detmi od veku 10 rokov s cukrovkou 2.
typu. Po 26 tyzdinoch sa u pacientov lieCenych liekom Trulicity zaznamenal pokles hladiny HbAlc o 0,7
percentualnych bodov v porovnani so zvySenim o 0,6 percentualnych bodov u pacientov, ktori
dostavali placebo. Tento rozdiel v Ucinku medzi liekom Trulicity a placebom sa povazoval za klinicky
vyznamny.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Trulicity?

NajcastejSie vedlajSie Gc¢inky lieku Trulicity (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) st nauzea
(pocit nevolnosti), vracanie a hnacka. Zoznam vsetkych vedlajSich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Trulicity a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Trulicity povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Trulicity su vacsie ako rizika spojené s jeho
uZivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek bol G¢inny pri lie¢be cukrovky 2. typu:
prispel k zlepSeniu kontroly hladiny cukru v krvi u dospelych a deti od veku 10 rokov a preukazalo sa,
ze znizuje skodlivy vplyv na srdce a krvny obeh u dospelych. Liek Trulicity ma okrem toho vyhodu, zZe
sa mbze podavat raz tyzdenne. Vedlajsie Glinky lieku sa povazuju za kontrolovatelné.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Trulicity?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Trulicity boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Trulicity sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Trulicity sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Trulicity

Lieku Trulicity bolo 21. novembra 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Trulicity sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2023
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