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Mounjaro (tirzepatida)
Prezentare generala a Mounjaro si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Mounjaro si pentru ce se utilizeaza?

Mounjaro este un medicament care se utilizeaza in asociere cu regim alimentar si activitate fizica
pentru tratarea adultilor cu diabet de tip 2 care nu este controlat in mod satisfacator. Se poate utiliza
in monoterapie la pacienti care nu pot lua metformin (alt medicament antidiabetic) sau ca adjuvant
fmpreuna cu alte medicamente antidiabetice.

De asemenea, Mounjaro se utilizeaza in asociere cu regim alimentar si activitate fizica pentru a-i ajuta
pe oameni sa slabeasca si sa-si tina greutatea sub control. Se utilizeaza la persoanele cu obezitate
(IMC de 30 kg/m?2 sau mai mult) sau supraponderale (IMC intre 27 si 30 kg/m?2) si care au probleme de
sanatate legate de greutate, cum ar fi diabet, niveluri anormal de mari de grasime in sange, tensiune
arteriald mare sau apnee obstructiva in somn (intreruperea frecventa a respiratiei in timpul somnului).
IMC (indicele de masa corporald) este raportul dintre greutate si inaltime.

Mounjaro contine substanta activa tirzepatida.
Cum se utilizeaza Mounjaro?

Mounjaro este disponibil sub forma de solutie injectabila in stilouri (pen-uri) preumplute si se poate
obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Se injecteaza subcutanat (sub piele) in abdomen
(burta), in partea superioara a bratului sau in coapsa, o data pe saptamana. Mounjaro trebuie injectat
in aceeasi zi in fiecare saptamana.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Mounjaro, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Mounjaro?

Substanta activa din Mounjaro, tirzepatida, actioneaza in acelasi mod ca peptida 1 asemanatoare
glucagonului (GLP-1) si polipeptida insulinotropa dependenta de glucoza (GIP). Acesti hormoni sunt
produsi in intestin si se leaga de anumiti receptori (tinte) din organism, cum ar fi, printre altele,
pancreasul si creierul. Prin actiunea sa duce la cresterea cantitatii de insulina eliberate de pancreas ca
raspuns la alimentatie si ajuta la scaderea glicemiei la persoanele cu diabet de tip 2. Tintirea acestor
receptori reduce, de asemenea, pofta de mancare si ajuta oamenii sa-si controleze greutatea.
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Ce beneficii a prezentat Mounjaro pe parcursul studiilor?
Diabet de tip 2

Mounjaro a fost eficace in reglarea glicemiei in cinci studii principale care au cuprins peste 6 000 de
adulti cu diabet de tip 2. In aceste studii, principalul indicator al eficacitatii a fost reducerea procentului
de hemoglobina din sdnge de care este legata glucoza (HbA1c). Acest lucru indica in ce masura este
reglata glicemia.

In dou studii, Mounjaro a redus concentratia de HbAlc cu pana la 2,1 si 2,6 puncte procentuale dupa
40 de saptamani, cand a fost adaugat la tratamentul existent care consta numai in modificari ale
stilului de viata sau in insulina glargin, respectiv asociata sau nu cu metformin. Aceste rezultate au fost
comparate cu absenta oricarei reduceri sau cu o scadere de 0,9 puncte procentuale la pacientii care au
primit placebo (un preparat inactiv).

In al treilea studiu, Mounjaro a redus concentratia de HbAlc cu pana la 2,5 puncte procentuale dup&
40 de saptamani, cand a fost adaugat la tratamentul cu metformin, in comparatie cu o scadere de 1,9
puncte procentuale la pacientii care au primit semaglutida (alt medicament pentru diabetul de tip 2).

In al patrulea studiu, Mounjaro a redus concentratia de HbAlc cu pana la 2,4 puncte procentuale dupa
52 de saptamani, cand a fost adaugat la tratamentul cu metformin in asociere sau nu cu un inhibitor
SGLT2 (un grup de medicamente utilizate pentru reglarea glicemiei), in comparatie cu o scadere de 1,3
puncte procentuale la pacientii care au primit insulind degludec.

in cele din urm4, in al cincilea studiu, Mounjaro a redus concentratia de HbAlc cu pana la 2,6 puncte
procentuale dupa 52 de saptamani, cand a fost adaugat la tratamentul cu pana la 3 medicamente
administrate pe cale orala [metformin, inhibitor SGLT2 si sulfoniluree (un alt grup de medicamente
utilizate pentru reglarea glicemiei)], in comparatie cu o scadere de 1,4 puncte procentuale la pacientii
care au primit insulina glargin.

Controlul greutatii

Mounjaro a fost eficace in pierderea in greutate intr-un studiu care a cuprins peste 2 500 de adulti cu
obezitate (IMC de peste 30 kg/m?) sau supraponderali (IMC intre 27 si 30 kg/m?2) si care aveau cel
putin o problem& de sanitate legat de greutate. In acest studiu, persoanele care au utilizat Mounjaro
in asociere cu regim alimentar si activitate fizica timp de 72 de saptamani au pierdut in greutate cel
putin 15 % in medie, in functie de doza care le-a fost administratd, comparativ cu 3 % la persoanele
carora li s-a administrat placebo. Peste 85 % dintre persoanele care au luat Mounjaro au reusit sa
piarda in greutate cel putin 5 %, in comparatie cu 35 % dintre persoanele carora li s-a administrat
placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Mounjaro?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Mounjaro, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Mounjaro (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt probleme ale sistemului digestiv, cum ar fi greata (senzatie de rau) si diaree. Au fost
observate constipatie si varsaturi la cel mult 1 persoana din 10. Reactiile adverse legate de sistemul
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digestiv au fost, in general, usoare sau moderate ca severitate si au aparut mai frecvent cand doza de
Mounjaro a fost modificata.

De ce a fost autorizat Mounjaro in UE?

Studiile arata ca Mounjaro este eficace in scaderea glicemiei la pacientii cu diabet de tip 2 atunci cand
este administrat in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente antidiabetice, fara a creste
semnificativ riscul lor de a avea glicemie mica. La pacientii cu obezitate sau la cei supraponderali care
au complicatii legate de greutate, tratamentul cu Mounjaro a dus la pierderea in greutate, in principal
datoritd reducerii masei de grasime. In plus, Mounjaro a imbuné&tatit alti parametri, cum ar fi valorile
tensiunii arteriale si cantitatea de grasime din sange.

Reactiile adverse asociate cu Mounjaro sunt gestionabile terapeutic, iar siguranta sa va continua sa fie
monitorizata. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Mounjaro
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Mounjaro?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Mounjaro, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Mounjaro sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Mounjaro sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Mounjaro

Mounjaro a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
15 septembrie 2022.

Mai multe informatii despre Mounjaro se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2023.
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