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Mounjaro (tirsepatiid)
Ulevaade ravimist Mounjaro ja ELis muigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Mounjaro ja milleks seda kasutatakse?

Mounjaro on ravim, mida kasutatakse koos dieedi ja kehalise aktiivsusega, et ravida taiskasvanuid,
kellel on 2. tllpi diabeet, mida ei saa rahuldavalt reguleerida. Ravimit tohib kasutada ainuravimina
patsientidel, kes ei saa votta metformiini (samuti diabeediravim), voi lisaks muudele
diabeediravimitele.

Mounjarot kasutatakse ka koos dieedi ja kehalise aktiivsusega, et aidata vdhendada kehamassi ja
hoida seda kontrolli all. Ravimit kasutatakse rasvunud (KMI véhemalt 30 kg/m?) voi lekaalulistel (KMI
vahemikus 27-30 kg/m?2) inimestel, kellel on kehamassiga seotud terviseprobleemid, nagu diabeet,
vere ebaharilikult suur rasvasisaldus, kdrge vererdhk voi obstruktiivhe uneapnoe (sage
hingamiskatkestus une ajal). KMI (kehamassiindeks) valjendab kehamassi ja pikkuse suhet.

Mounjaro sisaldab toimeainena tirsepatiidi.

Kuidas Mounjarot kasutatakse?

Mounjarot turustatakse slstelahusena eeltdidetud pensiistaldes ja see on retseptivaktsiin. Ravimit
slstitakse Uks kord ndadalas kdhu, Slavarre vdi reie naha alla. Mounjarot tuleb siistida iga nddal samal
pdeval.

Lisateavet Mounjaro kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Mounjaro toimib?

Mounjaro toimeaine tirsepatiid toimib samamoodi kui -gliikagoonitaoline peptiid-1- (GLP-1)

ja -glikoosisoltuv insulinotroopne polipeptiid (GIP). Need hormoonid tekivad soolestikus ja seonduvad
organismis spetsiifiliste retseptoritega (sihtméarkidega), nditeks kdhunaare ja aju. See suurendab toidu
mdojul kdhunaarme eritatava insuliini kogust ja aitab vdhendada vere glikoosisisaldust 2. tlilpi
diabeediga inimestel. MOju nendele retseptoritele vahendab ka s66giisu ja aitab reguleerida kehamassi.
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Milles seisneb uuringute pohjal Mounjaro kasulikkus?
2. tiilipi diabeet

Mounjaro oli vere gliikoosisisalduse reguleerimisel efektiivne viies pdhiuuringus, milles osales (ile
6000 taiskasvanu, kellel oli 2. tlilipi diabeet. Nendes uuringutes oli efektiivsuse pohinaitaja gliikoosiga
seondunud hemoglobiini (HbAlc) osakaalu vdahenemine veres. See naitab, kui hasti organism vere
glikoosisisaldust reguleerib.

Kahes uuringus vahendas Mounjaro, kui see lisati olemasolevale ravile, mis sisaldas vastavalt ainult
elustiilimuutusi vdi glargiininsuliini koos metformiiniga v&i ilma, 40 nadala jarel HbAlc vaartust
vastavalt kuni 2,1% ja 2,6% vOrra. Platseebot (naiv ravim) saanud patsientidel need tulemused
vastavalt ei vahenenud voi vahenesid 0,9%.

Kolmandas uuringus vdahendas Mounjaro metformiinile lisatuna 40 nadala jarel HbA1lc vaartust kuni
2,5% vorra, samas kui semaglutiidi (samuti 2. tlipi diabeedi ravim) saanud patsientidel vdhenes
HbA1lc vaartus 1,9% vorra.

Neljandas uuringus vdhendas Mounjaro 52 nadala jarel HbA1c vaartust kuni 2,4% vorra, kui see lisati
ravile metformiiniga koos SGLT2-inhibiitoriga (vere glikoosisisalduse reguleerimiseks kasutatavate
ravimite rihm) vdi ilma, vorreldes 1,3% vdhenemisega degludekinsuliini saanud patsientidel.

Viiendas uuringus vahendas Mounjaro 52 nadala jarel HbA1c vaartust kuni 2,6% vorra, kui teda lisati
kuni 3 suukaudsele ravimile (metformiin, SGLT2-inhibiitorid ja sulfontiluurearavimid (samuti vere
glikoosisisalduse reguleerimiseks kasutatavate ravimite riihm)), vorreldes 1,4% vahenemisega
glargiininsuliini saanud patsientidel.

Kehamassi reguleerimine

Mounjaro aitas efektiivselt vahendada kehamassi uuringus, milles osales le 2500 rasvunud (KMI dle
30 kg/m?) voi lUlekaalulise (KMI vahemikus 27-30 kg/m?2) taiskasvanu, kellel oli véahemalt (ks
kehamassiga seotud terviseprobleem. Selles uuringus vahendasid 72 nadala jooksul Mounjarot koos
dieedi ja kehalise aktiivsusega kasutanud inimesed oma kehamassi keskmiselt véhemalt 15% vorra,
olenevalt manustatud annusest. Platseebot saanud inimestel oli see naitaja 3%. Ule 85% Mounjarot
kasutanud patsientidest suutis oma kehamassi vahendada vdhemalt 5% vorra, samas kui platseebot
saanud patsientide seas oli see naitaja 35%.

Mis on Mounjaro riskid?

Mounjaro kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Mounjaro kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
seedeprobleemid, naiteks iiveldus ja kdhulahtisus. Kohukinnisust ja oksendamist esines kuni

1 patsiendil 10st. Seedetraktiga seotud kdrvalndhud olid dldiselt kerged v6i mdddukad ja esinesid
sagedamini, kui Mounjaro annust muudeti.

Miks Mounjaro ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendavad, et Mounjaro on 2. tlilpi diabeediga patsientidel vere gliikoosisisalduse
vahendamisel efektiivhe nii kasutamisel ainuravimina kui ka koos muude diabeediravimitega, ilma et
see oluliselt suurendaks patsiendil vaikese gliikoosisisalduse tekke riski. Rasvunud voi Ulekaalulistel
patsientidel, kellel olid kehamassiga seotud tlsistused, pdhjustas ravi Mounjaroga kaalulangust, mis oli
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peamiselt tingitud rasvamassi vdhenemisest. Lisaks parandas Mounjaro muid naitajaid, naiteks
vererdhku ja vere rasvasisaldust.

Mounjaro korvalndhud on hallatavad ja ravimi ohutust jalgitakse jatkuvalt. Euroopa Ravimiamet
otsustas seepdrast, et Mounjaro kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Mounjaro ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Mounjaro ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Mounjaro kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Mounjaro
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Mounjaro kohta

Mounjaro on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. septembril 2022.

Lisateave Mounjaro kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2023.
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