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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(lonapegsomatropinum)

Prehled pro pripravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma a k ¢emu se pouziva?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma je |é&ivy pFipravek, ktery se pouziva ke zlepSeni rlstu u déti a
dospivajicich, u nichZ se nevytvari dostateéné mnozstvi rlistového hormonu (deficit ristového
hormonu). Tento pfipravek je urcen pro déti a dospivajici ve véku od 3 do 18 let.

Deficit rdstového hormonu je vzacné onemocnéni a pripravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma byl
oznacen dne 17. fijna 2019 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3192213.

Pfipravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma obsahuje IéCivou latku lonapegsomatropin.

Ve

Jak se pripravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma pouziva?

Vydej pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél
zahajit a sledovat kvalifikovany IékaF, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a Ié¢bou deficitu rlstového
hormonu u déti.

PFipravek je k dispozici ve formé& injekce v rliznych sildch a podava se jednou tydné pod kizi.
Zahajovaci davka zavisi na télesné hmotnosti a nasledné ji Iékar individudlné upravi na zakladé
odpovédi na IéCbu. Po patficném zaskoleni mohou pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, pFipravek
injek¢né aplikovat sami.

Vice informaci o pouzivani pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma naleznete v pfibalové

informaci nebo se obratte na svého lékare ¢&i Iékarnika.

Jak pFipravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma pisobi?

RUstovy hormon je vylu¢ovan hypofyzou (Zlazou, kterd se nachazi na spodni stran& mozku). Tento
hormon je dlleZity v détstvi a v obdobi dospivani pro rlst a rovnéz ovliviiuje to, jak télo naklada
s bilkovinami, tuky a cukry. Lé&iva latka v pFipravku, lonapegsomatropin, je verze lidského rdstového

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



hormonu (somatropinu), kterd byla navazana na ,nosic", ktery ji chrani pred pfilis rychlym vyloucenim
z téla. Injek&né podany lé&ivy pFipravek pomalu uvolfiuje rlstovy hormon do téla, diky ¢emuz se
injekce nemusi podavat kazdy den.

Jaké prinosy pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma byly
prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 161 pacientl ve véku od 3 do 12 let s dosud nelécenym
deficitem rdstového hormonu, bylo prokézano, ze piipravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
podavany jednou tydné v ekvivalentnich davkach je stejné Gcinny jako kazdodenni injekce
somatropinu. Studie se zaméfila na prdmérnou rychlost ristu za rok, ktera ¢inila 11,2 cm za rok ve
skuping, které byl podavan lonapegsomatropin, a 10,3 cm za rok ve skupiné, které byl podavan
somatropin kazdy den (priimérna rychlost ristu v obou skupinach pfed Iéébou byla 3,9 cm za rok).
Spole¢nost rovnéz predlozila vysledky podplrnych studii zahrnujicich pacienty, ktefi jiz v minulosti
podstoupili 1é&bu rdstovym hormonem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma (které mohou
postihnout aZ pFiblizné 1 osobu z 10) jsou bolest hlavy, bolest kloubl, sekundarni hypotyreéza (typ
snizené funkce stitné zlazy) a reakce v misté injekce, jako je zarudnuti, bolest, svédéni nebo otok.

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma je uveden
v pfibalové informaci.

Lé&ivé pripravky obsahujici ristovy hormon, jako je pripravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, se
nesmi pouzivat, jestlize pacient trpi aktivnhim naddorovym onemocnénim nebo akutnim zivot ohrozujicim
onemocné&nim. Tento é¢ivy ptipravek se nesmi pouZivat ani k podpote rlstu u déti s uzavienymi
epifyzami (kdy dlouhé kosti dokondily rst). Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovén k pouziti v EU. U&innost Iécivého piipravku
byla prokazéna jak u pacientd jiz v minulosti lé¢enych rlstovym hormonem, tak u nové
diagnostikovanych pacientl, ktefi dosud Ié&eni nebyli, pfi¢emz vétsina pacientd upiednostiiovala
podavani injekci jednou tydné. Kratkodoba bezpecnost podle vSeho odpovida bezpecnosti ostatnich
pfipravk( obsahujicich rlstovy hormon. Po uvedeni pfipravku na trh bude peclivé sledovano jakékoli
mozné dlouhodobé riziko spojené s nosicem |écivé latky, ackoli takové riziko se zda byt
nepravdépodobné.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
priib&zné sledovany. Podezieni na nezadouci G&inky nahladend v souvislosti s pfipravkem
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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna
opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

Dalsi informace o pripravku Lonapegsomatropin Ascendis Pharma jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-ascendis-

pharma.
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