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Mounjaro (tirzepatida)
Um resumo sobre Mounjaro e por que esta autorizado na UE

O que é Mounjaro e para que é utilizado?

Mounjaro € um medicamento utilizado conjuntamente com dieta e atividade fisica para tratar adultos
com diabetes tipo 2 ndo adequadamente controlada. Pode ser utilizado em monoterapia (medicamento
Unico) em doentes que ndo possam tomar metformina (outro medicamento para a diabetes) ou como
adjuvante (complemento) de outros medicamentos para a diabetes.

Mounjaro é também utilizado conjuntamente com dieta e atividade fisica para ajudar as pessoas a
perder peso e a manté-lo sob controlo. E utilizado em pessoas com obesidade (IMC de 30 kg/m?2 ou
superior) ou com excesso de peso (IMC entre 27 e 30 kg/m2) e com problemas de salide relacionados
com o peso, tais como diabetes, niveis anormalmente elevados de gordura no sangue, pressao arterial
elevada ou apneia obstrutiva do sono (interrupcao frequente da respiracdo durante o sono). O IMC
(indice de massa corporal) é uma medida que avalia a relagcdo entre o peso e a altura da pessoa.

Mounjaro contém a substancia ativa tirzepatida.
Como se utiliza Mounjaro?

Mounjaro esta disponivel na forma de solugdo injetdvel em caneta pré-cheia e s6 pode ser obtido
mediante receita médica. E injetado uma vez por semana, sob a pele do abdémen (barriga), na parte
superior do brago ou na coxa. Mounjaro deve ser injetado no mesmo dia todas as semanas.

Para mais informag0es sobre a utilizacdo de Mounjaro, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Mounjaro?

A substancia ativa de Mounjaro, a tirzepatida, atua da mesma forma que o peptideo-1 semelhante ao
glucagon (GLP-1) e o polipeptideo insulinotrépico dependente da glucose (GIP). Estas hormonas sdo
produzidas no intestino e ligam-se a recetores (alvos) especificos no organismo, tais como, entre
outros, o pancreas e o cérebro. Isto aumenta a quantidade de insulina que o pancreas liberta em
resposta aos alimentos e ajuda a reduzir os niveis de glucose no sangue em pessoas com diabetes

tipo 2. O direcionamento para estes recetores também reduz o apetite e ajuda as pessoas a controlar o
seu peso.
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Quais os beneficios demonstrados por Mounjaro durante os estudos?
Diabetes tipo 2

Mounjaro foi eficaz no controlo da glucose sanguinea em cinco estudos principais que incluiram mais
de 6000 adultos com diabetes tipo 2. Nestes estudos, o principal parametro de eficacia foi a reducdo
da percentagem de hemoglobina no sangue ligada a glucose (HbA1c). Isto indica o grau de controlo da
glucose no sangue.

Em dois estudos, Mounjaro reduziu a HbAlc em até 2,1 e 2,6 pontos percentuais apds 40 semanas,
guando adicionado ao tratamento existente constituido apenas por alteragdes do estilo de vida ou por
insulina glargina com ou sem metformina, respetivamente. Estes resultados foram comparados com
nenhuma diminuicdo ou uma diminuicdo de 0,9 pontos percentuais, respetivamente, nos doentes que
receberam um placebo (tratamento simulado).

Num terceiro estudo, Mounjaro reduziu a HbAlc em até 2,5 pontos percentuais apds 40 semanas,
quando adicionado ao tratamento com metformina, em comparagao com uma diminuicdao de

1,9 pontos percentuais nos doentes que receberam semaglutido (outro medicamento para a diabetes
tipo 2).

Num quarto estudo, Mounjaro reduziu a HbAlc em até 2,4 pontos percentuais apds 52 semanas,
quando adicionado ao tratamento com metformina com ou sem um inibidor do SGLT2 (um grupo de
medicamentos utilizados para controlar os niveis de glucose no sangue), em comparagdo com uma
diminuicao de 1,3 pontos percentuais nos doentes que receberam insulina degludec.

Por ultimo, num quinto estudo, Mounjaro reduziu a HbAlc em até 2,6 pontos percentuais apds

52 semanas, quando adicionado ao tratamento com até 3 medicamentos orais (metformina, inibidores
do SGLT2 e sulfonilureias (outro grupo de medicamentos utilizados para controlar os niveis de glucose
no sangue)), em comparagao com uma diminuicdo de 1,4 pontos percentuais nos doentes que
receberam insulina glargina.

Controlo do peso

Mounjaro foi eficaz em ajudar as pessoas a perder peso num estudo que incluiu mais de 2500 adultos
com obesidade (IMC superior a 30 kg/m?) ou com excesso de peso (IMC entre 27 e 30 kg/m?) e que
apresentavam pelo menos um problema de salde relacionado com o peso. Neste estudo, as pessoas
gue utilizaram Mounjaro em combinacdo com dieta e atividade fisica durante 72 semanas atingiram
uma reducdo de peso de, pelo menos, 15 %, em média, dependendo da dose que receberam. Isto em
comparagao com 3 % nas pessoas que receberam um placebo. Mais de 85 % das pessoas que
receberam Mounjaro conseguiram atingir uma reducdo de peso de, pelo menos 5 %, em comparagao
com 35 % das pessoas que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Mounjaro?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricées de utilizagdo de Mounjaro, consulte o
Folheto Informativo.
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Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Mounjaro (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem problemas do sistema digestivo, tais como nauseas (sensagdo de enjoo) e
diarreia. Foram observados casos de obstipagdo e vémitos em 1 em cada 10 pessoas. Os efeitos
secundarios associados ao sistema digestivo foram geralmente de gravidade ligeira a moderada e
ocorreram mais frequentemente quando a dose de Mounjaro foi alterada.

Por que esta Mounjaro autorizado na UE?

Os estudos mostram que Mounjaro é eficaz na reducdo dos niveis de glucose no sangue em doentes
com diabetes tipo 2, quando administrado em monoterapia ou em combinagdo com outros
medicamentos para a diabetes, sem aumentar significativamente o risco de os doentes apresentarem
niveis baixos de glucose. Nos doentes com obesidade ou excesso de peso com complicagdes
relacionadas com o peso, o tratamento com Mounjaro resultou numa perda de peso que se deveu
principalmente a perda de massa gorda. Além disso, Mounjaro melhorou outras medidas, tais como os
niveis de pressdo arterial e a quantidade de gordura no sangue.

Os efeitos secundarios de Mounjaro sdo controlaveis e a sua segurancga continuara a ser monitorizada.
Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Mounjaro sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Mounjaro?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Mounjaro.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Mounjaro sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Mounjaro sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Mounjaro

A 15 de setembro de 2022, Mounjaro recebeu uma Autorizagao de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagbes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2023.
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