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Trulicity (dulaglutide)

Harsa generali lejn Trulicity u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Trulicity u ghal xiex jintuza?

Trulicity huwa medicina li tintuza fl-adulti u fit-tfal minn 10 snin ‘il fuq bid-dijabete tat-tip 2. Jintuza
flimkien ma’ dieta u ezercizzju xierqga.

Trulicity jintuza:

- wahdu, meta I-uzu tal-metformina (medicina ohra ghad-dijabete tat-tip 2) ma jkunx irrakkomandat;
- bhala “zieda” ma’ medicini ohra tad-dijabete.

Trulicity fih is-sustanza attiva dulaglutide.
Kif jintuza Trulicity?

Trulicity jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi f'/pinen mimlija lesti li fihom soluzzjoni li ghandha tigi
injettata taht il-gilda fl-addome (zaqq), fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Trulicity, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Trulicity?

Is-sustanza attiva fi Trulicity, id-dulaglutide, hija "agonista tar-ricettur GLP-1". Din tagixxi bl-istess
mod bhall-GLP-1 (ormon li jigi prodott fil-musrana) billi zzid I-ammont ta’ insulina rilaxxat mill-frixa
bhala rispons ghall-ikel. Dan jghin biex jigu kkontrollati I-livelli ta’ glukozju fid-demm u s-sintomi tad-
dijabete tat-tip 2.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Trulicity li hargu mill-istudji?

Fl-adulti, I-effikacja ta’ Trulicity giet studjata f'5 studji ewlenin li involvew aktar minn 4,500 pazjent
bid-dijabete tat-tip 2. F'dawn l-istudji, Trulicity tgabbel ma’ placebo (kura finta) jew ma’ medicini ohra
kontra dijabete meta uzat wahdu jew bhala zieda ma’ diversi kuri ta’ kombinazzjoni. Giet ikkunsidrata
wkoll informazzjoni minn studju ta’ appogg mibghut mal-applikazzjoni.
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Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-livell ta’ emoglobina glikosilata (HbA1c), li hija I-percentwal
ta’ emoglobina fid-demm li ghandha I-glukozju mwahhal maghha. L-HbA1c taghti indikazzjoni ta’
kemm il-glukozju fid-demm ikun ikkontrollat tajjeb. L-HbA1c tal-pazjenti fil-linja bazi kienet tvarja
minn 7.6 sa 8.5 % u |-pazjenti gew ikkurati ghal mill-ingas 52 gimgha.

Trulicity kien iktar effettiv mill-metformina fit-tnaqqis tal-livelli tal-HbAlc meta ntuza wahdu, u kien
iktar effettiv mill-medicini kontra d-dijabete exenatide (moghtija darbtejn kuljum) jew sitagliptin, u tal-
ingas tajjeb dags I-insulina glargina, meta ntuza bhala zieda ma’ kuri ohra.

Wara 26 gimgha ta’ kura, Trulicity nagqgas I-HbA1lc b’bejn 0.71 u 1.59 punti percentwali fid-doza aktar
baxxa, u b’bejn 0.78 u 1.64 punti perc¢entwali fid-doza oghla. Dan kien ikkunsidrat klinikament
sinifikanti u kien hemm evidenza li I-livelli ta” HbAlc bagghu baxxi matul il-kura fit-tul. Madwar 51 %
ta’ dawk li nghataw id-doza aktar baxxa u 60 % tal-pazjenti li nghataw id-doza oghla ta’ Trulicity kisbu
I-mira HbA1lc taht 7.0 % u dan generalment kien aktar mill-proporzjon li kiseb din il-mira b’kuri
alternattivi.

Studju iehor 9,901 adult b’dijabete tat-tip 2 sab li Trulicity kien effettiv biex inaqqas I-effetti kbar ta’
hsara fuq il-qalb u s-sistema ¢irkolatorja. Puplesija, attakk tal-qalb jew mewt bil-galb tal-problemi
cirkolatorji sehhew fi 12.0 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Trulicity fug medda ta’ madwar 5 snin
meta mgabbla ma’ 13.4 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu placebo.

Il-benefi¢dji ta’ Trulicity gew investigati wkoll fi studju ewlieni wiehed li involva 154 tifel u tifla minn 10
snin ‘il fug bid-dijabete tat-tip 2. Wara 26 gimgha ta’ kura, il-pazjenti fug Trulicity kellhom tnaqgis fil-
livelli tal-HbA1c ta’ 0.7 punti percentwali, versus zieda ta’ 0.6 punti peréentwali ghall-pazjenti fuq
placebo. Id-differenza bejn Trulicity u I-placebo kienet meqjusa klinikament sinifikanti.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Trulicity?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Trulicity(li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar u dijarea. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet ta’ Trulicity, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Trulicity gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Trulicity huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. II-medicina kienet effettiva ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2: tejbet
il-kontroll tal-livelli taz-zokkor fid-demm fl-adulti u t-tfal minn 10 snin ‘il fug, u ntweriet li tnaqqgas I-
effetti dannuzi fuq il-galb u ¢-¢irkolazzjoni tad-demm fl-adulti. Barra minn hekk, Trulicity ghandu I-
vantagg li jista’ jinghata darba fil-gimgha. L-effetti sekondariji tal-medicina huma kkunsidrati
maniggabbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Trulicity?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Trulicity.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Trulicity hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Trulicity huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Trulicity

Trulicity iréieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ Novembru 2014.

Aktar informazzjoni dwar Trulicity tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2023.
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