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Trulicity (dulaglutid)

Prehled pro pripravek Trulicity a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Trulicity a k cemu se pouziva?

Trulicity je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva u dospélych a déti ve véku od 10 let s diabetem 2. typu.
Pouziva se v kombinaci s nalezitou dietou a cvi¢enim.

Pfipravek Trulicity se pouziva:

- samostatné, pokud se nedoporucuje pouzivani metforminu (jiného lécCivého pfipravku na diabetes

2. typu),

- jako pridatna Ié¢ba k jinym antidiabetikim.

Pripravek Trulicity obsahuje 1éCivou latku dulaglutid.

Jak se pripravek Trulicity pouziva?

Vydej pripravku Trulicity je vazan na |Iékarsky predpis. Pripravek je dostupny ve formé predplnénych
per obsahujicich roztok, ktery se podava injekci pod k(zi do bficha, stehna nebo horni &asti paze.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Trulicity naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Trulicity ptisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Trulicity, dulaglutid, je agonistou GLP-1 receptord. Plsobi stejnym zplsobem
jako GLP-1 (hormon vytvareny ve stfevech), a to tak, ze zvySuje mnozstvi inzulinu uvolfiovaného
slinivkou brisni v reakci na prijem stravy. To pomaha kontrolovat hladinu glukézy v krvi a pfiznaky
diabetu 2. typu.

Jaké pfFinosy pripravku Trulicity byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pripravku Trulicity u dospélych byla zkoumana v péti hlavnich studiich, do kterych bylo
zarazeno vice nez 4 500 pacient( s diabetem 2. typu. V t&chto studiich byl pfipravek Trulicity,
pouzivany jednak samostatné, a jednak jako pFidatna Ié¢ba k rliznym kombinacim |é&ivych pFipravkd,
porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem) nebo s jinymi antidiabetiky. Zohlednény byly rovnéz
informace z podplrné studie zaslané spolu s zadosti o registraci.
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Hlavnim méritkem Gcinnosti byla zména hladiny glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c), coz je
procentni podil hemoglobinu, na néjz se navazala glukoéza, v krvi. HbAlc je ukazatelem toho, jak dobre
je kontrolovéna hladina glukdzy v krvi. Vychozi hodnoty HbA1lc pacientll se pohybovaly od 7,6 do

8,5 %, pri¢emz |é¢ba probihala po dobu nejméné 52 tydn(.

Pfi snizovani hladiny HbA1lc byl samostatné podavany pfipravek Trulicity ucinnéjsi nez metformin. Jako
ptidatna Ié¢ba k jinym lédivym piipravkdm byl pFipravek Trulicity G¢inn&jsi nez antidiabetika exenatid
(podavany dvakrat denné) nebo sitagliptin a pfinejmensim stejné Gcinny jako inzulin glargin.

Po 26 tydnech 1é¢by snizil pfipravek Trulicity pfi podavani nizsi doporucené davky hladinu HbA1lc

0 0,71 az 1,59 procentniho bodu a pfi podavani vyssi doporucené davky o 0,78 az 1,64 procentniho
bodu. Tento vysledek byl povazovan za klinicky vyznamny, pfi¢emz bylo prokazano, ze hladina HbA1lc
zUstala b&hem dlouhodobé Ié¢by na nizké Grovni. Cilové hladiny HbAlc pod 7,0 % bylo dosaZeno

u pFiblizné 51 % pacientd, ktefi byli Ié¢eni nizéi doporu¢enou davkou pFipravku Trulicity, a u 60 %
pacientl, kteF byli 1é&eni vy$si doporu¢enou davkou tohoto ptipravku, pficemz podil pacientd,

u kterych bylo dosazeno této cilové hladiny, byl obecné vyssi pfi podavani pripravku Trulicity nez pfi
podavani alternativnich Ié&ivych pFipravkd.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 9 901 dospélych s diabetem 2. typu, bylo zjiSténo, ze pfFipravek
Trulicity je Udinny pfi zmirfiovani zavaznych $kodlivych G¢ink{ na srdce a ob&hovy systém. Mozkova
mrtvice, infarkt myokardu nebo Umrti souvisejici se srde¢nimi nebo obéhovymi potizemi se vyskytly

u 12,0 % pacientl l1é¢enych pFipravkem Trulicity po dobu pfiblizné 5 let ve srovnani s 13,4 % pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Pfinosy pfipravku Trulicity byly zkoumany také v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 154 déti
ve véku od 10 let s diabetem 2. typu. Po 26 tydnech 1é¢by dodlo u pacientl l1é¢enych piipravkem
Trulicity ke sniZeni hladiny HbAlc o 0,7 procentniho bodu, zatimco u pacientd, kterym bylo poddvéno
placebo, se tato hladina o 0,6 procentniho bodu zvysila. Tento rozdil mezi pfipravkem Trulicity

a placebem byl povazovan za klinicky vyznamny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trulicity?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Trulicity (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a prijem. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni
pfipravku Trulicity je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Trulicity registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Trulicity pfevysuji jeho rizika,
a mUZe tak byt registrovan k pouZiti v EU. Piipravek byl pti Ié¢bé& diabetu 2. typu Géinny: u dospélych
a déti ve véku od 10 let zlepsil kontrolu hladiny cukru v krvi a u dospélych bylo navic prokazano, ze
zmirmuje Skodlivé ucinky na srdce a krevni obéh. Vyhodou pfipravku Trulicity je také to, ze jej Ize
podavat jednou tydné. Jeho nezadouci Ucinky jsou povazovany za zvladatelné.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Trulicity?

Do souhrnu Gdajt o pFipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Trulicity, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Trulicity pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahldSené v souvislosti s pfipravkem Trulicity jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chran&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Trulicity

Pripravku Trulicity bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. listopadu 2014.

Dalsi informace o pripravku Trulicity jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2023.
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