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Mounjaro (tirzepatid)
Prehlad o lieku Mounjaro a preco bol povoleny v EU

Co je liek Mounjaro a na ¢o sa pouziva?

Mounjaro je liek, ktory sa pouziva spolu s diétou a telesnou aktivitou na lie¢bu dospelych s cukrovkou
2. typu, ktord nie je uspokojivo kontrolovana. Liek sa mbze pouzivat samostatne u pacientov, ktori
nemézu uzivat metformin (dalsi liek proti cukrovke) alebo ako doplnok k inym liekom proti cukrovke.

Liek Mounjaro sa pouziva aj spolu s diétou a fyzickou aktivitou na pomoc fudom pri zniZzovani telesnej
hmotnosti a udrziavani ich hmotnosti pod kontrolou. Liek sa pouziva u fudi, ktori maju obezitu (BMI
30 kg/m? alebo viac) alebo maju nadvahu (BMI 27 az 30 kg/m?2) a maju zdravotné problémy slvisiace
s hmotnostou, ako je cukrovka, abnormalne vysoka hladina tuku v krvi, vysoky krvny tlak alebo
obstrukéné spankové apnoe (Casté prerusenie dychania pocas spanku). Index telesnej hmotnosti BMI
je pomer telesnej hmotnosti vo vztahu k telesnej vyske.

Liek Mounjaro obsahuje lieCivo tirzepatid.

Ako sa liek Mounjaro pouziva?

Liek Mounjaro je k dispozicii vo forme injekéného roztoku v naplnenych perach a jeho vydaj je viazany
na lekarsky predpis. Podava sa injekCne jedenkrat tyzdenne pod koZu brucha, nadlaktia alebo stehna.
Liek Mounjaro sa ma podavat injekéne kazdy tyzderi v rovnaky deri.

Viac informécii o pouzivani lieku Mounjaro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Mounjaro Gcinkuje?

Liecivo lieku Mounjaro, tirzepatid, Ucinkuje rovnakym spdsobom ako glukagénu podobny peptid 1
(GLP-1) a inzulinotropny polypeptid zavisly na glukéze (GIP). Tieto hormdny sa vytvaraju v ¢reve

a viazu sa na Specifické receptory (ciele) v tele, ako su, okrem iného, pankreas a mozog. Tym sa
zvy$uje mnozstvo inzulinu, ktory pankreas uvolfiuje v reakcii na jedlo, a pomaha znizit hladinu glukézy
v krvi u ludi s cukrovkou 2. typu. Zacielenie na tieto receptory tiez znizuje chut do jedla a poméha
ludom riadit svoju hmotnost.
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Aké prinosy lieku Mounjaro boli preukazané v stadiach?
Cukrovka 2. typu

Liek Mounjaro bol Ucinny pri kontrole hladiny glukézy v krvi v piatich hlavnych stadiach, na ktorych sa
zUcastnilo viac ako 6 000 dospelych s cukrovkou 2. typu. V tychto studiach bolo hlavnym meradliom
ucinnosti znizenie podielu hemoglobinu v krvi s naviazanou glukézou (HbA1c). To naznacuje, do akej
miery je kontrolovana hladina glukdzy v krvi.

V dvoch Studiach liek Mounjaro po 40 tyzdrioch znizil hladinu HbAlc o 2,1 percentualneho bodu
a o 2,6 percentualneho bodu, ked sa pridal k existujucej lieCbe, ktorad pozostava len zo zmien
Zivotného Stylu, alebo k inzulinu glarginu s metforminom alebo bez neho. V porovnani s tymito
vysledkami bol v pripade pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek), zaznamenany nulovy
pokles, resp. pokles o 0,9 percentualneho bodu.

V tretej Stadii liek Mounjaro po 40 tyzdfioch lieCby, ked' sa pridal k metforminu, znizil hladinu HbAlc az
0 2,5 percentudlneho bodu v porovnani so znizenim o 1,9 percentualneho bodu u pacientov, ktori
dostavali semaglutid (dalsi liek na cukrovku 2. typu).

Vo Stvrtej stadii liek Mounjaro po 52 tyzdnoch liecby, ked' sa pridal k metforminu s inhibitorom SGLT2
alebo bez neho (skupina liekov, ktoré sa pouzivaju na kontrolu hladiny glukdzy v krvi), zniZil hladinu
HbA1lc o 2,4 percentualneho bodu v porovnani so znizenim o 1,3 percentualneho bodu u pacientov,
ktori dostavali inzulin degludek.

V piatej studii liek Mounjaro po 52 tyzdnioch liecby, ked sa pridal k lieCbe az tromi peroralnymi liekmi
(metforminom, inhibitormi SGLT2 a sulfonylmocovinami (dalSou skupinou liekov pouzivanych na
kontrolu hladiny glukdzy v krvi), znizil hladinu HbA1lc o 2,6 percentualneho bodu v porovnani so
znizenim o 1,4 percentudlneho bodu u pacientov, ktori dostavali inzulin glargin.

Kontrola hmotnosti

Liek Mounjaro bol Ucinny pri znizovani telesnej hmotnosti v stadii zahfriajucej viac ako 2 500 dospelych
s obezitou (BMI vyssi ako 30 kg/m?) alebo s nadvahou (BMI medzi 27 a 30 kg/m?) a ktori mali aspon
jeden zdravotny problém stvisiaci s hmotnostou. V tejto $tidii sa v zavislosti od uzivanej davky znizila
telesnd hmotnost v priemere aspofi 0 15 % u osbb, ktoré uzivali liek Mounjaro v kombindacii s stravou

a fyzickou aktivitou pocas 72 tyzdnov. Osoby, ktoré dostavali placebo, zaznamenali Ubytok hmotnosti
3 %. Viac ako 85 % o0s6b uzivajucich liek Mounjaro schudlo aspon 0 5 % v porovnani s 35 % 0s0b,
ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Mounjaro?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mounjaro a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Mounjaro (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s problémy
s traviacim systémom, ako je nauzea (pocit nevolnosti) a hnacka. Zapcha a vracanie boli pozorované
az u 1z 10 ludi. Vedlajsie ucinky spojené s traviacou sustavou boli zvycajne mierne alebo stredne
zavazné a ich vyskyt bol Castejsi pri zmene davkovania lieku Mounjaro.
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Preco bol liek Mounjaro povoleny v EU?

V Studiach sa preukazalo, ze liek Mounjaro je ucinny pri znizovani hladiny glukdézy v krvi u pacientov
s cukrovkou 2. typu, ked sa podava samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi proti cukrovke bez
toho, aby sa vyznamne zvysilo riziko nizkej hladiny glukdzy u pacienta. U pacientov s obezitou alebo
s nadvahou, ktoré maji komplikacie slvisiace s hmotnostou, lie¢ba liekom Mounjaro viedla k znizeniu
telesnej hmotnosti, ku ktorému doslo najma v dosledku straty tukovej hmoty. Liek Mounjaro okrem
toho zlepsil dalSie ukazovatele, ako je hladina krvného tlaku a mnozstvo tuku v krvi.

Vedlajsie ucinky lieku Mounjaro su kontrolovatelné a jeho bezpeénost sa bude nadalej sledovat.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Mounjaro su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Mounjaro?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Mounjaro boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Mounjaro sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Mounjaro sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Mounjaro

Lieku Mounjaro bolo 15. septembra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Mounjaro sa nachadzaju na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2023
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