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Trulicity (dulaglutid)

En oversigt over Trulicity, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Trulicity, og hvad anvendes det til?

Trulicity er et laegemiddel, der anvendes til voksne og bgrn fra 10 &r og opefter med type 2-diabetes.
Det anvendes i tillaeg til passende kost og motion.

Trulicity anvendes:

- som enkeltstofbehandling, ndr brug af metformin (et andet laagemiddel til type 2-diabetes) ikke
anbefales

- som tillegsbehandling til andre diabeteslaegemidler.

Trulicity indeholder det aktive stof dulaglutid.

Hvordan anvendes Trulicity?

Trulicity f&s kun pa recept. Det fas som fyldte penne, der indeholder en oplgsning til injektion under
huden p& maven, |8ret eller overarmen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Trulicity, kan du lzese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Trulicity?

Det aktive stof i Trulicity, dulaglutid, er en "GLP-1-receptoragonist". Det virker pa samme made som
GLP-1 (et hormon, der produceres i tarmen) ved at f& bugspytkirtlen til at afgive mere insulin som
reaktion pd fodeindtagelse. Dette er med til at regulere blodsukkeret og symptomerne pa type 2-
diabetes.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Trulicity?

Hos voksne er Trulicitys virkning blevet undersggt i 5 hovedstudier med over 4 500 patienter med
type 2-diabetes. I disse studier blev Trulicity sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling)
eller andre diabeteslaegemidler ved anvendelse som enkeltstofbehandling eller ved anvendelse som
tillzegsbehandling i forskellige kombinationer. Data fra et understgttende studie, der er fremlagt i
forbindelse med ansggningen, er ogsa blevet gennemgaet.
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Virkningen blev hovedsagelig bedgmt ud fra sendringen i niveauet af glykosyleret haemoglobin
(HbA1c), dvs. andelen af haemoglobin i blodet, der har glukose bundet til sig. HbAlc giver en
indikation af, hvor godt blodsukkeret reguleres. Patienternes HbA1lc ved baseline 18 pa 7,6-8,5 %, og
patienterne blev behandlet i mindst 52 uger.

Trulicity var mere effektivt end metformin til at reducere HbAlc-niveauet ved anvendelse som
enkeltstofbehandling, og det var mere effektivt end diabeteslaegemidlerne exenatid (givet to gange
dagligt) eller sitagliptin samt mindst lige s effektivt som insulinglargin ved anvendelse som
tillzegsbehandling.

Efter 26 ugers behandling havde Trulicity reduceret HbAlc med 0,71-1,59 procentpoint ved den lave
dosis og med 0,78-1,64 procentpoint ved den hgje dosis. Dette blev anset som klinisk betydningsfuldt,
og der var evidens for, at HbAlc-niveauet forblev lavt ved langtidsbehandling. Ca. 51 % af de
patienter, der fik den lave dosis Trulicity, og 60 % af de patienter, der fik den hgje dosis Trulicity,
ndede en HbA1lc-mélvaerdi pd under 7,0 %, og dette var generelt mere end den andel, der opndede
denne mélvaerdi med andre lsegemidler.

Et yderligere studie med 9 901 patienter med type 2-diabetes viste, at Trulicity var effektivt til at
reducere stgrre skadelige virkninger pa hjertet og kredslgbet. Slagtilfselde, hjerteanfald eller dgd som
folge af hjerte- eller kredslgbsproblemer sas hos 12,0 % af de patienter, der fik Trulicity over ca. 5 ar,
sammenholdt med 13,4 % af de patienter, der fik placebo.

Fordelene ved Trulicity blev ogsa undersggt i et hovedstudie med 154 bgrn fra 10 ar og opefter med
type 2-diabetes. Efter 26 ugers behandling oplevede de patienter, der fik Trulicity, et fald i HbA1lc-
indholdet pa 0,7 procentpoint i forhold til en stigning pa 0,6 procentpoint hos de patienter, der fik
placebo. Denne forskel mellem Trulicity og placebo blev anset for klinisk betydningsfuld.

Hvilke risici er der forbundet med Trulicity?

De hyppigste bivirkninger ved Trulicity (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
kvalme, opkastning og diarré. Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Trulicity
fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Trulicity godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Trulicity opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU. Laegemidlet var effektivt til behandling af type 2-diabetes. Det
gav en bedre regulering af blodsukkeret hos voksne og bgrn fra 10 &r og opefter og viste sig at
reducere de skadelige virkninger pa hjertet og blodcirkulationen hos voksne. Desuden er der den fordel
ved Trulicity, at det kan gives én gang om ugen. Leegemidlets bivirkninger anses for at vaere
handterbare.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Trulicity?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Trulicity.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Trulicity lsbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Trulicity vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Trulicity

Trulicity fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 21. november 2014.

Yderligere information om Trulicity findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trulicity.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 02-2023.
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