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Trulicity (dulaglutid)

Sammanfattning av Trulicity och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Trulicity och vad anvidnds det for?

Trulicity &r ett lakemedel som ges till vuxna och barn fran 10 8rs dlder med typ 2-diabetes. Det ges
som tillagg till amplig kost och motion.

Trulicity ges

- som enda behandling nar anvandningen av metformin (ett annat lakemedel fér behandling av typ 2-
diabetes) inte rekommenderas,

- som tilldggsbehandling till andra diabetesldkemedel.

Trulicity innehdller den aktiva substansen dulaglutid.
Hur anvidnds Trulicity?

Trulicity ar receptbelagt och finns som férfyllda injektionspennor som innehaller en I6sning som ska
injiceras under huden i buken (magen), 3ret eller dverarmen.

For mer information om hur du anvander Trulicity, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Trulicity?

Den aktiva substansen i Trulicity, dulaglutid, &r en s& kallad GLP-1-receptoragonist. Den verkar pa
samma satt som GLP-1 (ett hormon som produceras i tarmarna) genom att 6ka den méangd insulin
som bukspottkérteln frisatter vid intag av mat. Detta hjalper till att kontrollera blodsockernivderna och
symtomen pa typ 2-diabetes.

Vilka fordelar med Trulicity har visats i studierna?

For vuxna patienter har effekten av Trulicity undersokts i fem huvudstudier som omfattade 6ver

4 500 patienter med typ 2-diabetes. I dessa studier jamférdes Trulicity med placebo (overksam
behandling) eller med andra diabeteslakemedel nar det gavs som enda behandling eller som tillagg till
olika kombinationsbehandlingar. Information fran en understédjande studie som bifogades ansdkan
beaktades ocks3.
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Huvudeffektmattet var férandringen av nivan av glykosylerat hemoglobin (HbA1c), som &r
procentandelen av hemoglobin i blodet som har blodsocker bundet till sig. HbAlc ger en indikation pa
hur val blodsockret kontrolleras. Patienternas HbA1lc vid inledningen av studierna varierade mellan 7,6
och 8,5 procent och patienterna behandlades i minst 52 veckor.

Trulicity var effektivare &n metformin nar det galler att sénka HbAlc-nivderna nér det gavs som enda
behandling, och det var effektivare &n diabetesldkemedlen exenatid (som gavs tva ganger dagligen)
eller sitagliptin, och minst lika effektivt som insulin glargin nar det gavs som tillagg till andra
behandlingar.

Efter 26 veckors behandling sénkte Trulicity HbAlc-nivdn med mellan 0,71 och 1,59 procentenheter
vid den lagre dosen, och med mellan 0,78 och 1,64 procentenheter vid den hégre dosen. Detta ansdgs
vara kliniskt betydelsefullt, och det fanns bevis som tydde pa att HbAlc-nivderna forblev 1dga under
I&ngvarig behandling. Omkring 51 procent av de patienter som fick den l&gre dosen och 60 procent av
dem som fick den hogre dosen av Trulicity uppnddde ett mal fér HbAlc pa under 7,0 procent och detta
var i allménhet hégre &n andelen som uppnadde malet med alternativa behandlingar.

I en annan studie pd 9 901 vuxna patienter med typ 2-diabetes var Trulicity effektivt nar det galler att
minska betydande skadliga effekter pa hjartat och cirkulationsorganen. Stroke, hjartinfarkt eller
dddsfall till foljd av hjart-karlsjukdomar intraffade hos 12,0 procent av de patienter som fick Trulicity
under cirka 5 ar, jamfort med 13,4 procent av dem som fick placebo.

Fordelarna med Trulicity undersdktes ocksd i en huvudstudie som omfattade 154 barn fran 10 ars alder
med typ 2-diabetes. Efter 26 veckors behandling sdgs en siénkning av HbA1lc-nivaerna hos de patienter
som fick Trulicity med 0,7 procentenheter, jamfort med en 6kning med 0,6 procentenheter hos de
patienter som fick placebo. Denna skillnad mellan Trulicity och placebo ansdgs vara kliniskt
betydelsefull.

Vilka ar riskerna med Trulicity?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Trulicity (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)
ar illamaende, krékningar och diarré. En fullstdndig foérteckning éver biverkningar och restriktioner for
Trulicity finns i bipacksedeln.

Varfor ar Trulicity godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Trulicity ar stérre an riskerna och
att Trulicity kan godkannas for férsaljning i EU. Lakemedlet var effektivt vid behandling av typ 2-
diabetes: det férbattrade kontrollen av blodsockernivderna hos vuxna och barn frdn 10 &rs alder och
visade sig minska skadliga effekter pd hjartat och cirkulationsorganen hos vuxna. Dessutom har
Trulicity férdelen att kunna ges en gang i veckan. Likemedlets biverkningar anses vara hanterbara.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Trulicity?

Rekommendationer och forsiktighetsatgdrder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Trulicity har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Trulicity kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Trulicity utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Trulicity

Den 21 november 2014 beviljades Trulicity ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Trulicity finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2023.
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