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Mounjaro (tirzepatid)
A Mounjaro-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Mounjaro és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Mounjaro olyan gyégyszer, amelyet megdfeleld étrenddel és testmozgassal egyitt alkalmaznak olyan
felnGttek, serdil6k és legalabb 10 éves gyermekek kezelésére, akik 2-es tipusd, nem megfelelden
kontrollalt cukorbetegségben szenvednek. A gydgyszer 6nmagaban alkalmazhatd olyan betegeknél,
akik nem szedhetnek metformint (egy masik cukorbetegség elleni gyégyszer), vagy mas
cukorbetegség elleni gydgyszerek kiegészitéseként.

A Mounjaro-t diétaval és testmozgassal egyitt alkalmazzak feln6tteknél, hogy segitsen a fogyasban és
az egészséges testsuly megtartdsaban. Olyan felnGtteknél alkalmazzak, akik elhizottak,
testtomegindextik (BMI) 30 kg/m? vagy tébb, vagy tulstlyosak, BMI-jik 27 és 30 kg/m?2 kozott van, és
a testsullyal kapcsolatos egészségligyi problémaik vannak, mint példaul a cukorbetegség, a vérzsir
kdérosan magas szintje, magas vérnyomas vagy obstruktiv alvasi apnoé (a légzés gyakori leallasa alvas
kézben). A BMI a testtémegnek a magassaghoz viszonyitott mértéke.

A Mounjaro hatéanyaga a tirzepatid.
Hogyan kell alkalmazni a Mounjaro-t?

A Mounjaro csak receptre kaphatd. A gydgyszert injekcidban, eléretéltétt injekcids toll segitségével kell
beadni. Hetente egyszer, a has, a comb vagy a felkar bére ala kell beadni, és ha az injekciot mas
személy adja be, a vall hatso részébe is beadhaté.

A Mounjaro-t minden héten ugyanazon a napon kell beadni. Betanitast kévetéen a betegek vagy
gondozdik is beadhatjak a gydgyszert.

A Mounjaro alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Mounjaro?

A Mounjaro hatdanyaga, a tirzepatid ugyanugy fejti ki hatasat, mint a gltikagonszer( peptid-1 (GLP-1)
és a glukdzfiiggd inzulinotrép polipeptid (GIP). Ezek a hormonok a bélben termelédnek, és a szervezet
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specifikus receptoraihoz (célreceptorokhoz), példaul a hasnyalmirigyhez és az agyhoz kétédnek. Ez
noveli a hasnyalmirigy altal az ételre adott valaszként felszabaduld inzulin mennyiségét, és segit
csokkenteni a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedbk vércukorszintjét. Ezeknek a receptoroknak a
megcélzasa csokkenti az étvagyat és segit az egészséges testsuly megorzésében.

Milyen el6nyei voltak a Mounjaro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
2-es tipusu cukorbetegség

A Mounjaro hatasosnak bizonyult a vércukorszint szabalyozasaban 6t f6 vizsgalatban, amelyekben tébb
mint 6000, 2-es tipusl cukorbetegségben szenveds felnGtt vett részt. Ezekben a vizsgalatokban a
hatasossag f6 mutatdja a gliikdzzal kotésben 1évé hemoglobin (HbA1c) ardnyanak csdkkenése volt. Ez
azt mutatja, hogy mennyire jol szabalyozott a vércukorszint.

Két vizsgalatban a kizardlag életmodvaltasbdl allo, illetve metforminnal vagy anélkll adott glargin
inzulinnal végzett kezelés kiegészitéseként alkalmazva a Mounjaro 40 hét elteltével legfeljebb 2,1,
illetve 2,6 szazalékponttal csokkentette a HbA1lc szintjét. A placebot (hatéanyag nélkili kezelést) kapd
betegeknél nem tortént csokkenés, illetve 0,9 szazalékpontos csokkenés volt tapasztalhatd.

Egy harmadik vizsgalatban a metformin kezelés kiegészitéseként adott Moujaro 40 hét utan legfeljebb
2,5 szazalékponttal csokkentette a HbA1lc szintjét, szemben a szemaglutidot (a 2-es tipusu
cukorbetegség kezelésére szolgalé masik gydgyszer) kapo betegeknél mért 1,9 szazalékpontos
csOkkenéssel.

A negyedik vizsgalatban a Moujaro 52 hét utan legfeljebb 2,4 szadzalékponttal csokkentette a HbA1lc
szintjét, amikor SGLT2 inhibitorral (a vércukorszint szabalyozasara alkalmazott gydgyszerek csoportja)
egyltt vagy anélkll végzett metforminnal egészitették ki, szemben a degludek inzulint kapd
betegeknél mért 1,3 szazalékpontos csdkkenéssel.

Végul az 6t6édik vizsgalatban a Moujaro 52 hét utan akar 2,6 szazalékponttal csokkentette a HbAlc
szintjét, amikor legfeljebb 3 ordlis gydgyszerrel (metforminnal, SGLT2 inhibitorokkal és
szulfoniluredkkal (a vércukorszint szabdlyozasara alkalmazott gydgyszerek egy masik csoportja)
végzett kezelést egészitették ki vele), szemben a glargin inzulint kapé betegeknél mért 1,4
szazalékpontos csokkenéssel.

Ezenfellll egy masik vizsgalatban 99, 10 és 18 év kozotti, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
serdild vett részt. A vizsgalat azt mutatta, hogy 30 hét elteltével a Mounjaro kérlbelll

2 szazalékponttal csOkkentette a HbA1lc-szintet, szemben a placebdt kapd betegeknél mért

0,2 szazalékpontos cstkkenéssel.

A testtomeg szabalyozasa

A Mounjaro hatasosan segitette el a fogyast egy olyan vizsgalatban, amelyben tébb mint 2500 olyan
feln6tt vett részt, akik elhizottak (30 kg/m? feletti BMI) vagy tulsulyosak (27 és 30 kg/m? kozotti BMI)
voltak, és akiknél legalabb egy, testsullyal 6sszefliggé egészségligyi probléma allt fenn. Ebben a
vizsgalatban azoknal, akik a Mounjaro-t diétaval és testmozgassal egyttt 72 hétig alkalmaztak, az
alkalmazott adagtdl fiigglen atlagosan legaldbb 15%-kal csokkent a testsuly. Ezzel szemben a
placebét kapd betegeknél ez az arany 3% volt. A Mounjaro-t szedé vizsgalati résztvevdk tobb mint
85%-a képes volt legalabb 5%-kal cstkkenteni a testsulyat, szemben a placebdt szed6k 35%-aval.
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Milyen kockazatokkal jar a Mounjaro alkalmazasa?

A Mounjaro alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Mounjaro leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az alacsony
vércukorszint (szulfoniluredval vagy inzulinnal egy(tt alkalmazva), a hanyinger, a hanyas, a hasi
fajdalom, a székrekedés és a hasmenés.

Miért engedélyezték a Mounjaro forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a Mounjaro 6nmagaban vagy mas, cukorbetegség elleni
gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazva hatékonyan csékkenti a vércukorszintet 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd felnGtteknél és legalabb 10 éves gyermekeknél, anélkil, hogy jelent6sen
noévelné az alacsony vércukorszint kockazatat. Elhizott vagy testsullyal kapcsolatos szévédményekkel
rendelkez6 tulsulyos betegeknél a Moujaro-kezelés sulycsokkenést eredményezett, amely féként a
zsirtdbmeg csOkkenésébdl adddott. Tovabba a Moujaro javitotta az egyéb mutatokat, példaul a
vérnyomas értékeit és a vérzsir mennyiségét is.

A Mounjaro leggyakoribb mellékhatasai a belekkel kapcsolatosak, altalaban enyhék vagy kézepesen
sulyosak voltak, és gyakrabban jelentkeztek réviddel az adag emelése utén. Osszességében a
gyogyszer mellékhatasait kezelhetdnek tekintették. Az Eurdpai Gyogyszeriigyndokség megallapitotta,
hogy a Mounjaro alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mounjaro biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mounjaro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Mounjaro alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Mounjaro alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Mounjaro-val kapcsolatos egyéb informacio

2022. szeptember 15-én a Mounjaro az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Mounjaro-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 02-2026.
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