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Trulicity (dulagliutidas)

Trulicity apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Trulicity ir kam jis vartojamas?

Trulicity yra vaistas, skiriamas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo
10 mety. Sis vaistas skiriamas kartu su atitinkama dieta ir fiziniu aktyvumu.

Trulicity skiriamas:
- vienas, kai vartoti metforming (kitg vaistg nuo 2 tipo cukrinio diabeto) nerekomenduojama;
- kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto.

Trulicity sudétyje yra veikliosios medziagos dulagliutido.
Kaip vartoti Trulicity?

Trulicity galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose su tirpalu, kurj
reikia suleisti po pilvo, Slaunies arba zasto oda.

Daugiau informacijos apie Trulicity vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Trulicity?

Veiklioji Trulicity medziaga dulagliutidas yra GLP-1 receptoriy agonistas. Jis veikia taip pat kaip GLP-1
(zarnyne gaminamas hormonas) - didina reaguojant | maistq i$ kasos iSskiriamo insulino kiekj. Tai
padeda mazinti gliukozés kiekj kraujyje ir kontroliuoti 2 tipo cukrinj diabetg

Kokia Trulicity nauda nustatyta tyrimy metu?

Trulicity nauda suaugusiesiems buvo tiriama atliekant 5 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per

4 500 pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu. Siy tyrimy metu Trulicity buvo lyginamas su placebu
(preparatu be veikliosios medziagos) arba kitais vaistais nuo diabeto, jj vartojant vieng arba kaip
papildoma vaistg kartu su jvairiais vaisty deriniais. Taip pat atsizvelgta | informacijg, surinktg atliekant
papildoma tyrima, kuri buvo pateikta kartu su paraiska.
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Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo glikozilinto hemoglobino (HbA1c) koncentracijos -
hemoglobino, prie kurio prisijungusi gliukozé, procentinés dalies — pokytis. HbAlc rodo, kaip
reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje. Pries pradedant gydyma, vidutiné HbA1lc koncentracija
svyravo nuo 7,6 iki 8,5 proc., o pacientai buvo gydomi ne maziau kaip 52 savaites.

Vartojamas vienas Trulicity veiksmingiau nei metforminas mazino HbA1lc koncentracija, o vartojamas
kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais buvo veiksmingesnis uz vaistus nuo diabeto eksenatidg
(vartojama du kartus per parg) arba sitaglipting ir ne maziau veiksmingas nei insulinas glarginas.

Per 26 gydymo savaites vartojant mazesne Trulicity doze,a HbA1c koncentracij sumazéjo 0,71-

1,59 procentiniais punktais, o didesne - 0,78-1,64 procentiniais punktais. Laikytasi nuomoneés, kad
toks poveikis yra kliniskai reikSmingas, be to, buvo duomeny, kurie patvirtino, kad taikant ilgalaikj
gydyma maza HbA1lc koncentracija iSlieka. Mazdaug 51 proc. mazesne ir 60 proc. didesne Trulicity
doze vartojusiy pacienty kraujyje HbA1lc koncentracija pasieké tiksline ribg, t. y. nukrito zemiau

7,0 proc.; apskritai tokig tiksline ribg pasiekusiy pacienty dalis tarp Trulicity vartojusiy pacienty buvo
didesné nei tarp vartojusiy kitus vaistus.

Atlikus tolesnj tyrimg, kuriame dalyvavo 9 901 2 tipo cukriniu diabetu sergantis pacientas, nustatyta,
kad Trulicity veiksmingai mazina didelj zalingg poveikj Sirdziai ir kraujotakos sistemai. Insultas,
infarktas arba mirtis nuo kraujotakos sutrikimy iStiko 12 proc. Trulicity daugiau kaip 5 metus gydomuy,
pacienty, palyginti su 13,4 proc. placebg vartojusiy pacientuy.

Trulicity nauda taip pat buvo tiriama viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 154 vaikai nuo
10 mety, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu. Po 26 gydymo savaiciy HbA1lc koncentracija Trulicity
vartojusiy pacienty kraujyje sumazéjo 0,7 procentinio punkto, o vartojusiy placebg - padidéjo 0,6
procentinio punkto. Laikoma, kas Sis skirtumas tarp Trulicity ir placebo yra kliniskai reikSmingas.

Kokia rizika susijusi su Trulicity vartojimu?

Dazniausias Trulicity Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas,
vémimas ir viduriavimas. ISsamy visy Trulicity Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima
rasti pakuoteés lapelyje.

Kodél Trulicity buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Trulicity nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Vaistas buvo veiksmingas gydant 2 tipo cukrinj diabetg - Siuo vaistu buvo
geriau kontroliuojamas suaugusiyjy ir vaiky nuo 10 mety cukraus kiekis kraujyje; be to, nustatyta, kad
vartojant $j vaistg suaugusiesiems sumazéjo zalingas poveikis SirdzZiai ir kraujotakai. Be to, Trulicity
yra pranasesnis, nes yra vartojamas vieng kartg per savaite. Laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto
Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trulicity
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trulicity
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Trulicity vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Trulicity Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Trulicity (dulagliutidas)
EMA/61283/2023 Puslapis 2/3



Kita informacija apie Trulicity

Trulicity buvo registruotas visoje ES 2014 m. lapkricio 21 d.

Daugiau informacijos apie Trulicity rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-02.
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