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Trulicity (dulaglutiid)

Ulevaade ravimist Trulicity ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Trulicity ja milleks seda kasutatakse?

Trulicity on ravim, mida kasutatakse 2. tllpi diabeediga tdiskasvanutel ja vahemalt 10-aastastel lastel.
Seda kasutatakse lisaks asjakohasele dieedile ja flUsilisele koormusele.

Trulicityt kasutatakse jargmiselt:
-ainuravimina, kui metformiini (samuti 2. tllpi diabeedi ravim) kasutamine ei ole soovitatav;
- teiste diabeediravimite lisaravimina.

Trulicity sisaldab toimeainena dulaglutiidi.
Kuidas Trulicityt kasutatakse?

Trulicity on retseptiravim. Seda turustatakse eeltdaidetud pensiistaldes, millega sistitakse ravimit kdhu,
reie vOi Olavarre naha alla.

Lisateavet Trulicity kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Trulicity toimib?

Trulicity toimeaine dulaglutiid on GLP1 retseptori agonist. See toimib sarnaselt sooles tekkiva
hormooniga GLP1, suurendades insuliini kogust, mida kdhundéare eritab toidu mdjul. See aitab
reguleerida vere glikoosisisaldust ja ohjata 2. tllpi diabeedi simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Trulicity kasulikkus?

Taiskasvanutel uuriti Trulicity efektiivsust 5 pShiuuringus, milles osales lle 4500 patsiendi, kellel oli
2. thlpi diabeet. Uuringutes vorreldi Trulicityt platseeboga (naiv ravim) vdi muude diabeediravimitega
kasutamisel ainuravimina vdi mitmesuguste kombinatsioonraviskeemide lisana. Samuti arvestati
tugiuuringu teavet, mis edastati koos taotlusega.

Efektiivsuse pdhinaitaja oli glikohemoglobiini (HbA1lc) vdartuse muutus, mis néitab, kui suur protsent
hemoglobiinist veres on seondunud glikoosiga. HbA1lc vaartus naitab vere glikoosisisalduse
reguleeritust. Patsientidel oli HbAlc algvaartus 7,6-8,5% ja patsiente raviti vdhemalt 52 nadalat.
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HbA1c vaartuse vdhendamisel oli Trulicity ainuravimina kasutamisel efektiivsem kui metformiin ning
muude raviskeemide lisana kasutamisel efektiivsem kui diabeediravim eksenatiid (2 korda 60pdevas
manustatuna) voi sitagliptiin ning vdhemalt sama efektiivne kui glargiininsuliin.

Parast 26 ravinadalat vahendas vaiksemas annuses kasutatud Trulicity HbAlc vaartust 0,71-

1,59 protsendipunkti ja suuremas annuses 0,78-1,64 protsendipunkti. Seda peeti kliiniliselt oluliseks ja
samuti plsis HbA1c vaartus pikaajalise ravi ajal tdendatult vaike. Ligikaudu 51% Trulicityt vaiksemas
annuses ja 60% suuremas annuses saanud patsientidest saavutasid HbA1c sihtvaartuse alla 7,0% -
see oli Uldiselt suurem protsent kui muid raviskeeme kasutanute rihmas.

Veel tihes uuringus, milles osales 9901 patsienti, kellel oli 2. tllpi diabeet, selgus, et Trulicity oli
efektiivne peamiste slidant ja vereringeslisteemi kahjustavate toimete vahendamisel. Insulti,
stidameinfarkti vOi sidame- vdi vereringeprobleemidest pohjustatud surmajuhtumeid esines Trulicityt
kasutanud patsientidel 5 aasta jooksul 12,0%-| patsientidest ja platseeboriihmas 13,4%-I.

Trulicity kasulikkust uuriti ka Ghes pdhiuuringus, milles osales 154 vahemalt 10-aastast last, kellel oli
2. tlupi diabeet. 26 ravinddala jarel vahenes Trulicityt saanud patsientidel HbAlc vaartus

0,7 protsendipunkti ja platseeboriihmas suurenes 0,6 protsendipunkti. Seda Trulicity ja platseebo
erinevust peeti kliiniliselt oluliseks.

Mis riskid Trulicityga kaasnevad?

Trulicity kdige sagedamad kdrvalnéhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus,
oksendamine ja kdhulahtisus. Trulicity kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Trulicity ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Trulicity kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita. Ravim oli 2. tlipi diabeedi ravis efektiivne: see parendas vere
glikoosisisalduse reguleeritavust taiskasvanutel ja véahemalt 10-aastastel lastel ning tdendati, et ravim
vahendab kahjulikke toimeid siidamele ja vereringele tdiskasvanutel. Lisaks on Trulicity eelis, et seda
saab manustada 1 kord nadalas. Ravi kdrvalnahte peetakse hallatavaks.

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

Trulicity ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Trulicity kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Trulicity
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Trulicity kohta

Trulicity on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 21. novembril 2014.

Lisateave Trulicity kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2023
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