EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/509997/2023
EMEA/H/C/005620

Mounjaro (tirzepatid)
Prehled pro pripravek Mounjaro a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Mounjaro a k cemu se pouziva?

Mounjaro je léCivy pfipravek, ktery se pouzivad v kombinaci s Upravou stravy a cvic¢enim k 1éc¢bé
dospélych s diabetem (cukrovkou) 2. typu, u nichZz neni onemocnéni uspokojivé kontrolovano. Mize se
pouzivat samostatné u pacientd, ktefi nemohou uzivat metformin (jiné antidiabetikum), nebo jako
,dopIn&k® k jinym antidiabetikGm.

PFipravek Mounjaro se také pouziva v kombinaci s nizkokalorickou stravou a fyzickou aktivitou, aby
pomohl lidem zhubnout a udrzet jejich télesnou hmotnost pod kontrolou. Pouziva se u osob s obezitou
(BMI 30 kg/m? nebo vice) nebo s nadvahou (BMI mezi 27 a 30 kg/m?2), které maji zdravotni problémy
souvisejici s télesnou hmotnosti, jako je diabetes, abnormalné vysoké hladiny tuku v krvi, vysoky
krevni tlak nebo obstruk¢ni spankova apnoe (Casté preruseni dychani béhem spanku). BMI (Body Mass
Index, index télesné hmotnosti) je ukazatel vyjadfujici vztah mezi télesnou hmotnosti a vyskou.

Pfipravek Mounjaro obsahuje IéCivou latku tirzepatid.

Ve

Jak se pripravek Mounjaro pouziva?

Pfipravek Mounjaro je dostupny ve formé injekcniho roztoku v pfedplnénych perech a jeho vydej je
vazan na lékaisky predpis. Podava se injekéné jednou tydné pod kizi do bficha, horni ¢asti paze nebo
stehna. Pfipravek Mounjaro by se mél podavat injekéné kazdy tyden ve stejny den.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mounjaro naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Mounjaro plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Mounjaro, tirzepatid, plsobi stejnym zplsobem jako glukagonu podobny
peptid-1 (GLP-1) a glukézodependentni inzulinotropni polypeptid (GIP). Tyto hormony se tvofi ve
stfevé a vazou se na specifické receptory (cile) v téle, napfiklad mimo jiné ve slinivce bFiSni a v mozku.
To zvysuje mnozstvi inzulinu, ktery slinivka bFisni uvolfiuje v reakci na pfijem stravy, a pomaha snizit
hladinu glukézy v krvi u osob s diabetem 2. typu. Vazba na tyto receptory rovnéZ snizuje chut k jidlu

a pomaha lidem kontrolovat jejich télesnou hmotnost.
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Jaké prinosy pripravku Mounjaro byly prokazany v pribéhu studii?
Diabetes 2. typu

PFipravek Mounjaro byl pfi kontrole hladiny glukdzy v krvi ucinny v péti hlavnich studiich, do kterych
bylo zafazeno vice nez 6 000 dospélych s diabetem 2. typu. V téchto studiich bylo hlavnim méFitkem
ucinnosti snizeni podilu hemoglobinu v krvi s navazanou glukézou (HbA1c). To ukazuje, jak dobre je
kontrolovana hladina glukézy v krvi.

Ve dvou studiich pfipravek Mounjaro po 40 tydnech IéCby sniZil hodnotu HbA1c az o 2,1 procentniho
bodu, pokud byl doplnén ke stavajici 1é¢bé zahrnujici pouze zmény zivotniho stylu (v prvni studii),

a o 2,6 procentniho bodu, pokud byl podavan s inzulin-glarginem, v kombinaci s metforminem nebo
bez né&j (ve druhé studii). Ve srovnani s t&mito vysledky byl u pacientd, jimZ bylo podavéno placebo
(neucinny pfipravek), zaznamenan nulovy pokles (v prvni studii) a pokles o 0,9 procentniho bodu (ve
druhé studii).

Ve treti studii pfipravek Mounjaro po 40 tydnech [éCby pFi doplnéni k 1é¢bé metforminem snizil hodnotu
HbA1lc az o 2,5 procentniho bodu ve srovnani se snizenim o 1,9 procentniho bodu u pacientl, kterym
byl podavan semaglutid (jiny léCivy pripravek k IéCbé diabetu 2. typu).

Ve Ctvrté studii pripravek Mounjaro snizil po 52 tydnech hodnotu HbA1lc az o 2,4 procentniho bodu pfi
doplnéni k 1é¢bé metforminem s inhibitorem SGLT2 nebo bez néj (jedna se o skupinu [éCivych
pFipravk{ pouzivanych ke kontrole hladin glukézy v krvi) ve srovnani se snizenim o 1,3 procentniho
bodu u pacientl, kterym byl podavén inzulin-degludek.

V paté studii pfipravek Mounjaro po 52 tydnech I&Cby pfi doplnéni k IéCbé azZ tfemi peroralnimi léCivymi
pripravky (metforminem, inhibitory SGLT2 a sulfonylureami, co? je jind skupina légivych pFipravkl
pouzivanych ke kontrole hladiny glukdzy v krvi) snizil hodnotu HbA1lc az o 2,6 procentniho bodu ve
srovnani se snizenim o 1,4 procentniho bodu u pacientl uZivajicich inzulin-glargin.

Kontrola télesné hmotnosti

Ve studii, do které bylo zarazeno vice nez 2 500 dospélych s obezitou (BMI vyssi nez 30 kg/m?) nebo
s nadvahou (BMI 27 az 30 kg/m?2), ktefi méli alespon jeden zdravotni problém souvisejici s télesnou
hmotnosti, pfipravek Mounjaro uc¢inné pomohl pfi hubnuti. V této studii osoby, které uzivaly pfipravek
Mounjaro v kombinaci s nizkokalorickou stravou a fyzickou aktivitou po dobu 72 tydn(, v zavislosti na
ddvce, ktera jim byla podavana, snizily svou télesnou hmotnost v priméru nejméné o 15 %. V piipadé
osob, kterym bylo podavano placebo, se jednalo o 3 %. Vice nez 85 % osob uzivajicich pfipravek
Mounjaro bylo schopno snizit svou télesnou hmotnost alespon o 5 % ve srovnani s 35 % osob, kterym
bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mounjaro?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Mounjaro je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Mounjaro (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou potize se zazivacim traktem, jako je nauzea (pocit na zvraceni) a prdjem. Zacpy a zvraceni byly
pozorovany az u 1 z 10 osob. Nezadouci Ucinky souvisejici s zazivacim traktem byly obecné mirné nebo
stfedné zavazné povahy a vyskytovaly se Castéji pri zméné davky pripravku Mounjaro.
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Na zakladé ceho byl pripravek Mounjaro registrovan v EU?

Studie prokazaly, e pfipravek Mounjaro je G¢inny pfi snizovani hladiny glukézy v krvi u pacientl

s diabetem 2. typu, a to jak pfi samostatném podavani, tak pfi podavani v kombinaci s jinymi
antidiabetiky, aniz by u pacienta vyznamné zvy3Soval riziko nizké hladiny glukézy. U pacientd s obezitou
nebo nadvahou s komplikacemi spojenymi s télesnou hmotnosti vedla |éCba pfipravkem Mounjaro ke
snizeni télesné hmotnosti, které bylo zplsobeno zejména ztratou tukové hmoty. Pfipravek Mounjaro
navic zlepsil dalsi méFitka, napfiklad hladiny krevniho tlaku a mnozstvi tuku v krvi.

Nezadouci ucinky pfipravku Mounjaro jsou zvladatelné a jeho bezpecnost bude nadale sledovana.
Evropska agentura pro IéCivé prFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Mounjaro prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Mounjaro?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Mounjaro, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Mounjaro priibézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Mounjaro jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vekerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Mounjaro

Pfipravku Mounjaro bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. zafi 2022.

Dalsi informace o pripravku Mounjaro jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2023.
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