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Mounjaro (tirzepatidas)
Mounjaro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Mounjaro ir kam jis vartojamas?

Mounjaro - tai vaistas, kuris kartu su dieta ir fiziniu kriviu skiriamas suaugusiesiems, sergantiems
II tipo cukriniu diabetu, kai Sios ligos nepavyksta tinkamai kontroliuoti. Vaistas gali biti skiriamas
vienas pacientams, kurie negali vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto), arba kaip papildomas
vaistas kartu su kitais vaistais nuo diabeto.

Mounjaro kartu su dieta ir fiziniu krdviu taip pat skiriamas Zzmonéms siekiant padéti jiems sumazinti ir
kontroliuoti kiino svorj. Jis skiriamas zZzmonéms, kurie yra nutuke (kai kiino masés indeksas (KMI) yra
30 kg/m? ar didesnis) arba turi antsvorio (kai KMI yra 27-30 kg/m?2) ir turi su svoriu susijusiy sveikatos
problemy, pvz., serga diabetu, jiems nustatytas nejprastai didelis riebaly kiekis kraujyje, padidéjes
kraujospidis arba obstrukciné miego apnéja (daznos kvépavimo pauzés miego metu). KMI (kino
maseés indeksas) yra svorio ir tgio santykio rodiklis.

Mounjaro sudétyje yra veikliosios medziagos tirzepatido.
Kaip vartoti Mounjaro?

Mounjaro tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose injekcinio tirpalo forma ir jo galima jsigyti tik pateikus
receptq. Vaistas Svirks¢iamas po juosmens (pilvo), Zasto arba Slaunies oda kartg per savaite. Mounjaro
Svirksc¢iamas tq paciag kiekvienos savaités dieng.

Daugiau informacijos apie Mounjaro vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Mounjaro?

Mounjaro veiklioji medziaga tirzepatidas veikia taip pat, kaip | gliukagong panasus peptidas 1 (GLP-1)
ir nuo gliukozes priklausomas insulinotropinis polipeptidas (GIP). Sie hormonai gaminami Zarnyne ir
jungiasi prie tam tikry zmogaus kiine, pvz., kasoje ir galvos smegenyse, esanciy receptoriy (taikiniy).
Dél tokio poveikio padidéja insulino kiekis, kurj kasa iSskiria reaguodama | maistq; tai padeda
sumazinti gliukozés kiekj II tipo diabetu serganciy Zzmoniy kraujyje. Dél poveikio Siems receptoriams
taip pat sumazéja apetitas, o tai padeda Zmonéms kontroliuoti svorj.
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Kokia Mounjaro nauda nustatyta tyrimy metu?
II tipo cukrinis diabetas

Atlikus penkis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 6 tikst. II tipo cukriniu diabetu serganciy
suaugusiyju, nustatyta, kad Mounjaro yra veiksmingas, siekiant kontroliuoti gliukozes kiekj kraujyje.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis atliekant Siuos tyrimus buvo hemoglobino, prie kurio prisijungusi
gliukozé, (HbA1c) kiekio sumazeéjimas kraujyje. Tai rodo, kaip kontroliuojamas gliukozés kiekis
kraujyje.

Atliekant du tyrimus, kuriuose Mounjaro buvo skiriamas papildomai jau taikomam gydymui, kuris
apéme tik gyvensenos pokycius arba insulino glargino vartojimg kartu su metforminu arba be jo, po 40
savaiciy HbA1c kiekis pacienty kraujyje sumazeéjo atitinkamai 2,1 ir 2,6 procentinio punkto. Sie
rezultatai buvo lyginami su rezultatais, gautais pacientams vartojant placeba (preparata be veikliosios
medZiagos) - Siose pacienty grupése HbA1c kiekis nesumazéjo arba sumazéjo 0,9 procentinio punkto.

Atliekant trecig tyrima, kuriame Mounjaro buvo skiriamas papildant gydyma metforminu, po 40
savaiciy HbA1c kiekis sumazéjo 2,5 procentinio punkto, vartojant semagliutida (kitg vaistg nuo II tipo
cukrinio diabeto) - 1,9 procentinio punkto.

Atliekant ketvirtg tyrima, kuriame Mounjaro buvo skiriamas papildant gydyma metforminu kartu su
SGLT2 inhibitoriumi (tai yra vaisty cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti grupé) arba be jo, po 52
savaiciy HbA1c kiekis sumazéjo 2,4 procentinio punkto, vartojant insuling degludeka - 1,3 procentinio
punkto.

Galiausiai, atliekant penkta tyrimg, kuriame Mounjaro buvo skiriamas papildant gydyma 1-3
geriamaisiais vaistais (metforminu, SGLT2 inhibitoriais ir sulfonilkarbamido dariniais (kity vaisty
cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti grupé), HbA1c kiekis pacienty kraujyje sumazéjo iki 2,6
procentinio punkto, vartojant insuling glarging - 1,4 procentinio punkto.

Svorio kontrolé

Atliekant tyrimg su daugiau kaip 2 500 nutukusiy (kuriy KMI didesnis nei 30 kg/m?) arba antsvorj
turinciy (kuriy KMI - 27-30 kg/m2m.) suaugusiyjy, kuriems buvo nustatytas bent vienas su svoriu
susijes sveikatos sutrikimas, nustatyta, kad Mounjaro yra veiksmingas siekiant padéti Zzmonéms
sumazinti kiino svorj. Sio tyrimo metu Zmoniy, kurie 72 savaites vartojo Mounjaro ir kartu laikési jiems
paskirtos dietos bei fizinio aktyvumo rezimo, svoris vidutiniSkai sumazéjo bent 15 proc., priklausomai
nuo jiems paskirtos vaisto dozés. Placebg vartojusiy pacienty svoris sumazéjo 3 proc. Bent 5 proc.
sumazinti k@ino svorj pavyko daugiau kaip 85 proc. Zmoniy, vartojusiy Mounjaro, palyginti su 35 proc.
placebg vartojusiy Zzmoniy.

Kokia rizika susijusi Mounjaro vartojimu?

ISsamy visy Mounjaro Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Mounjaro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra virskinimo
sistemos sutrikimai, kaip antai pykinimas (Sleikstulys) ir viduriavimas. Viduriy uzkietéjimas ir vémimas
pasireiské ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10. Su virskinimo sistema susije Salutinio poveikio reiskiniai
dazniausiai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir dazniau pasireiské pakeitus Mounjaro doze.
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Kodél Mounjaro buvo registruotas ES?

Tyrimai rodo, kad Mounjaro yra veiksmingas siekiant sumazinti gliukozés kiekj II tipo cukriniu diabetu
serganciy pacienty kraujyje, kai jis skiriamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto;
jis reikSmingai nepadidina pacientui kylancios sumazéjusio gliukozeés kiekio kraujyje rizikos. Gydant
nutukusius arba antsvorj turincius pacientus, kuriems iSsivysté su svoriu susijusios komplikacijos,
vartojant Mounjaro kiino svoris sumazéjo, ir tai daugiausia lémé riebaly kiekio sumazéjimas. Be to,
vartojant Mounjaro, pageréjo kiti rodikliai, kaip antai kraujospudis ir riebaly kiekis kraujyje.

Mounjaro Salutinj poveikj galima kontroliuoti, o jo saugumas bus toliau stebimas. Todél Europos vaisty
agentira nusprendé, kad Mounjaro nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bdti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Mounjaro vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Mounjaro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Mounjaro vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Mounjaro Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Mounjaro

Mounjaro buvo registruotas visoje ES 2022 m. rugséjo 15 d.

Daugiau informacijos apie Mounjaro rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-12.
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